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Introduction

Au cours des dernicres décennies, 1'émergence de nouvelles maladies infectieuses a mis en
¢vidence I'importance des tests de diagnostic rapide et précis pour la prévention et le contrdle

des épidémies.

La pandémie de COVID-19, causée par le coronavirus SARS-CoV-2, a profondément
bouleversé¢ le monde entier, mettant a 1'épreuve les systemes de santé et les économies
nationales. Depuis son émergence en Chine a la fin de I'année 2019, le virus s'est rapidement
répandu a travers le monde, entrainant des centaines de millions de personnes infectées et pres
de sept millions de déces recensés a ce jour [1]. Face a cette crise sanitaire, 1'importance d'un
dépistage rapide et efficace est devenue cruciale pour limiter la propagation du virus, protéger
les populations vulnérables et soutenir les efforts de recherche et de développement de
traitements et de vaccins. Les Tests Rapides d'Orientation Diagnostique (TROD) antigéniques
nasopharyngés de détection du SARS-CoV-2, communément appelés tests antigéniques
(TAG), en tant qu'outil de dépistage rapide, ont joué¢ un role central dans cette lutte contre la
COVID-19, permettant d'identifier et d'isoler rapidement les cas positifs pour freiner la

transmission du virus.

Dans ce contexte, les officines et les centres de dépistage ont été au cceur de la mise en ceuvre
des campagnes de dépistage par tests antigéniques. Ces structures ont di relever de nombreux
défis, notamment en termes de réglementation, de logistique et d'économie, pour assurer la

gestion et 1'organisation des dépistages a grande échelle.

L'objectif principal de cette thése est d'analyser la gestion et I'organisation des dépistages du
SARS-CoV-2 par tests antigéniques dans les officines et les centres de dépistage, en mettant

l'accent sur les aspects réglementaires, logistiques et économiques.

Cette recherche est pertinente et opportune, car elle contribuera a une meilleure
compréhension des obstacles et des solutions potentielles pour améliorer la gestion des
dépistages par tests antigéniques. De plus, les conclusions de cette analyse pourraient étre
utiles pour les décideurs politiques, les professionnels de la santé et les chercheurs dans le

développement de stratégies et de pratiques pour répondre a de futures crises sanitaires.




Le premier chapitre de cette theése traite des aspects techniques des tests de détection du
SARS-CoV-2, en présentant les différents types de tests disponibles pour le dépistage de la
COVID-19 et en discutant de leurs avantages et inconvénients respectifs. Cette partie permet
de comprendre les spécificités des tests antigéniques et leur pertinence dans le cadre d'un

dépistage rapide et efficace.

Le deuxiéme chapitre aborde le cadre réglementaire pour la réalisation du dépistages, en
examinant la réglementation applicable pour la mise en place d'une campagne de dépistage et
en identifiant les acteurs impliqués dans ce processus. Ce chapitre traite également des
normes réglementaires que doivent respecter les fabricants de tests antigéniques pour assurer

la qualité, la fiabilité, la sécurité et l'efficacité de leurs produits.

Dans le troisiéme chapitre, qui constitue la partie la plus importante de cette these, les aspects
logistiques du dépistage par test antigénique sont abordés. Cette section couvre la logistique
pour la mise en place d'un centre de dépistage SARS-CoV-2, les différentes étapes du
processus de dépistage, I'organisation des centres de dépistage, ainsi que le recrutement, la
formation et la supervision du personnel de dépistage dédi¢ aux tests antigéniques. De plus,
cette partie examine l'optimisation du flux de patients pour maximiser l'efficacit¢ du dépistage
et la gestion des approvisionnements et des stocks de tests antigéniques. L'objectif de cette
section est de mettre en lumicre les défis et les contraintes auxquels sont confrontées les
officines et les centres de dépistage dans la gestion quotidienne du dépistage par tests

antigéniques.

Le quatriéme chapitre traite des aspects économiques de la réalisation de dépistages par tests
antigéniques, en analysant les colts liés a la mise en place d'une campagne de dépistage,
I'évaluation des cotits du dépistage par tests antigéniques, les implications économiques pour
les officines et les patients, ainsi que les différentes méthodes de financement du dépistage.
Ce chapitre examine également les modalités de remboursement par les organismes de santé,
soulignant les enjeux financiers et les mécanismes de prise en charge des cofits liés au

dépistage.

Enfin, le dernier chapitre propose une conclusion et des perspectives pour l'avenir. Cette
partie présente des recommandations pour 'optimisation de la gestion et de I'organisation du
dépistage par test antigénique dans les centres de dépistage, en s'appuyant sur les
enseignements tirés des chapitres précédents. La synthése et la conclusion de la thése

permettent de dresser un bilan des enjeux et des défis identifiés tout au long de ce travail, en




mettant en évidence les pistes d'amélioration possibles pour les officines et les centres de
dépistage. Enfin, les perspectives pour la recherche future sont présentées, en soulignant les
axes de recherche qui pourraient contribuer & une meilleure compréhension et a une

amélioration continue de la gestion et de l'organisation des dépistages par tests antigéniques.




I. Les différents types de tests de détection du SARS-COV-2 :

aspects techniques

A.  Les tests virologiques RT-PCR

La réaction en chaine par polymérase avec transcriptase inverse (RT-PCR) est une technique
puissante d'identification des agents biologiques. Historiquement, la premiére méthode
développée pour l'identification d'un agent biologique était la PCR (Polymerase Chain
Reaction), une technique de biologie moléculaire qui exploite 'ADN de l'agent biologique
pour amplifier une séquence d'ADN spécifique par un facteur de 1'ordre du milliard, a partir

d'une quantité minime de 1'échantillon de 1'agent biologique en question.

Toutefois, le SARS-CoV-2, virus responsable de la maladie Covid-19, appartient a la famille
des ribovirus dont le matériel génétique est composé¢ d'ARN, et non pas de 'ADN. Par
conséquent, la technique PCR standard ne peut pas accéder directement a son profil génétique
compos¢ d'ARN. Une étape préliminaire est nécessaire : transformer 'ARN du SARS-CoV-2

en ADN complémentaire. [2].

Cet ajout implique une variation de la technique PCR, appelée RT-PCR (Reverse
Transcriptase Polymerase Chain Reaction). Cette transcription inverse est le processus par
lequel I'ARN est transformé en ADN complémentaire grace a une enzyme appelée
transcriptase inverse. Cette enzyme rétrotranscrit I'ARN et synthétise ' ADN complémentaire.
L'étape suivante du test consiste a amplifier le fragment d'ADN néosynthétisé pour obtenir un
grand nombre de copies identiques. Cette amplification est réalisée grace a une autre enzyme,
une polymérase. Une fois ce processus achevé, il est possible de détecter la présence du virus
et de mesurer la charge virale, méme a partir d'un prélévement contenant une quantité infime

de virus [3].

Les tests virologiques RT-PCR sont désormais largement utilisés, en particulier dans le
contexte de la pandémie de Covid-19. Ces tests sont effectués sur des échantillons naso-
pharyngés prélevés sur des individus suspectés d'étre infectés. Dans ces échantillons,
recueillis dans des conditions optimales, le SARS-CoV-2 est présent en quantité trés faible,

trop faible pour étre détecté par des techniques d'analyse conventionnelles. Par conséquent, la




technique de RT-PCR est particulierement adaptée et le tests RT-PCR est considéré comme le

test le plus précis pour diagnostiquer la COVID-19 [4] [5].

La quantité de virus ou charge virale, ainsi que la quantité d'ARN viral, augmentent a mesure
que le virus se multiplie dans le corps de la personne infectée. Par conséquent, un test unique
effectué trop tot apres l'infection peut etre négatif, si la quantité d'ARN viral est suffisamment
faible et sous le seuil de détection de quelques copies par mL. Ceci peut-étre le cas si
I'échantillon naso-pharyngé est mal prélevé. Alors la quantité de virus recueillie peut
¢galement étre trop faible pour étre détectée. Ceci peut également étre le cas plus tardivement
dans les infections si jamais le portage viral n’est plus naso-pharyngé. Il est également
possible d'obtenir (mais de maniére anecdotique) des résultats faussement positifs par
positivité croisése, si le prélevement a ét€¢ contaminé ou si I'échantillon a été mal étiqueté ou
traité. Ces cas ne devraient pas se présenter pour le COVID-19, et la PCR est considérée
comme une méthode pour laquelle il n’y a pas de faux positifs Il est donc crucial de réaliser
ces tests par du personnel formé et qualifié, en conformité avec les directives des autorités
sanitaires. Dans la contamination au COVID-19, en raison de sa trés bonne sensibilité et de
I’absence de faux positifs, la RT-PCR a constitu¢ la méthode étalon (gold standard) qui
permet de définir si un patient est positit au COVID-19.

Apres le prélévement, la premicre étape du test consiste a extraire 'ARN de 1'échantillon. Cet
ARN est ensuite converti en ADN complémentaire qui est ensuite amplifié jusqu'a atteindre
une quantité suffisante pour une détection et une identification précises. Si aucun ADN n'est
détecté a la fin du processus de test (environ trois heures), le test est considéré comme négatif
et le patient est déclaré non infecté. En revanche, si de 'ADN est détecté, le test est positif,
indiquant que le patient est infecté par le virus. Il sera alors inclus dans le processus de suivi

des patients atteints de la Covid-19.

Il est important de noter que la RT-PCR ne fournit pas seulement une simple confirmation
positive ou négative de la présence du virus, mais elle offre également la possibilité
d'identifier le variant spécifique de la COVID-19 auquel le patient est infecté. La quantité
d'ADN générée a partir de I'ARN viral peut également donner une estimation de la charge
virale, c'est-a-dire la quantité de virus présente dans I'échantillon du patient. Cette information
peut aider les professionnels de santé a évaluer la gravité de l'infection et a suivre son

évolution au fil du temps.




Les résultats des tests RT-PCR sont généralement disponibles au plus tard 24 heures suivant
le prélevement de I'échantillon. Les résultats sont généralement communiqués par le
laboratoire qui a effectué le test et/ou par SI-DEP, le systeme d’information national de suivi
du dépistage Covid-19 mis en place a partir de mai 2020. II est possible dans certains cas et
sous certaines conditions, que le prélévement soit réalisé¢ en pharmacie, et que 1’analyse soit

faite par un laboratoire. [6]

B.  Les tests de dépistage rapides :
Les tests de dépistage rapides sont également connus sous le nom de tests antigéniques. Ils
sont moins sensibles que les tests RT-PCR [6] mais ils sont rapides et peu colteux. Les tests
antigéniques détectent les antigénes spécifiques du virus SARS-CoV-2 dans les échantillons

prélevés sur les voies respiratoires supérieures a I'aide d'un écouvillon nasal ou buccal.

Le kit de test contient des anticorps spécifiques qui se lient aux antigénes du virus présents
dans 1'échantillon (Figure 1). Si des antigénes sont présents, ils réagissent avec les anticorps
pour former un complexe antigéne-anticorps visible a I'eeil nu ou avec un lecteur optique,

indiquant que le virus est présent dans I'échantillon testé. [7]
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Figure 1 — lllustration de la technique d'immunochromatographie a flux latéral permettant de détecter la présence d'une

protéine du SARS-CoV-2. D apres scienceaujourlejour.fr, Tests génétiques, antigéniques et sérologiques
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Figure 2 — [llustration d’'un test antigénique négatif et d’un test antigénique positif. D apres htips://pixabay.com/fr,
Alexandra_Koch.
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Les résultats des tests antigéniques sont généralement disponibles en 15 a 30 minutes [8]
(Figure 2). Cependant, un résultat négatif ne garantit pas l'absence de virus. Les résultats
« faux négatifs » sont plus fréquents avec les tests antigéniques qu’avec les tests PCR car leur
sensibilité est moindre [7]. Les résultats doivent donc étre confirmés par des tests PCR en cas

de doute ou de symptdmes persistants.

Bien que les tests antigéniques soient rapides et peu coliteux, leur sensibilité et leur spécificité
sont inférieures a celles des tests PCR, ce qui nécessite une interprétation prudente des

résultats.

C. Les tests sérologiques

Les tests sérologiques sont des outils de diagnostics qui permettent de déterminer si un
individu a ¢été exposé¢ au virus SARS-CoV-2 et a développé une réponse immunitaire,
généralement sous forme d'anticorps contre ce virus. Ces tests explorent la réponse

immunitaire adaptative de I'organisme a l'infection plutot que de détecter le virus lui-méme.

11 est essentiel de souligner que les tests sérologiques ne sont pas couramment utilisés pour le
dépistage actif de la COVID-19. En effet, leur précision pour le diagnostic est limitée, et ils ne
sont pas capables de détecter les infections récentes. Cela est dii au fait que la production
d'anticorps, ou séroconversion, ne se produit généralement qu'une a deux semaines apres
l'infection initiale. Par conséquent, ils ne fournissent pas d'information sur la présence actuelle

du virus.




Les tests sérologiques sont recommandés dans des circonstances spécifiques :

- Pour les patients gravement malades hospitalisés et présentant des symptomes, les
tests sé€rologiques peuvent Etre réalisés a partir du septiéme jour suivant l'apparition
des symptomes.

- Pour les patients symptomatiques sans signes de gravité, ces tests peuvent étre

effectués a partir du quatorziéme jour suivant l'apparition des symptomes. [9]

En juin 2021, la Haute Autorité de Santé (HAS) en France recommandait de proposer un test
sérologique lors du premier rendez-vous vaccinal aux personnes immunocompétentes, sans
facteurs de risque de développer une forme grave de la maladie et sans antécédent connu ou
confirm¢ d'infection au SARS-CoV-2. Cette recommandation visait a déterminer le schéma
vaccinal approprié : si le test s'avere positif, cela indiquerait que l'individu a déja été exposé
au virus et a développ€ une immunité, ce qui pourrait conduire a une stratégie de vaccination

a dose unique dans un contexte ou les acces au doses de vaccin étaient limités. [9]

Les tests sérologiques se basent généralement sur des techniques d'immunochromatographie,
comme les tests ELISA (enzyme-linked immunosorbent assay). Ils peuvent détecter différents
types d'anticorps, notamment les IgM, qui apparaissent tot lors de l'infection, et les IgG, qui

sont produits plus tardivement mais persistent plus longtemps.

Il est important de noter que la présence d'anticorps ne garantit pas une immunité protectrice
contre la réinfection par le SARS-CoV-2, car tous les anticorps ne sont pas neutralisants,
c'est-a-dire capables de bloquer I'infection. De plus, la durée de 1'immunité aprés une infection

par le SARS-CoV-2 reste un sujet de recherche active.




II. Acteurs et cadre réglementaire pour la réalisation du
dépistage a ’aide des tests antigéniques.

A. Réglementation applicable pour la mise en place d'une
campagne de dépistage

La mise en place d'une campagne de dépistage nécessite de se conformer a la réglementation
en vigueur. En France, la réglementation applicable pour la réalisation de tests de dépistage
est mise en place par le ministére des Solidarités et de la Santé [10], en collaboration avec la

Haute Autorité de Santé (HAS) [11] et la Direction Générale de la Santé (DGS) [12].

Pour rappel, la Haute Autorit¢ de Santé (HAS) est une institution publique frangaise
indépendante qui a pour mission d'évaluer, de recommander et de promouvoir les bonnes
pratiques dans le domaine de la santé. Elle ¢labore des recommandations sur les stratégies de
prévention, de dépistage, de diagnostic et de prise en charge des patients. La HAS joue un role
essentiel dans I'évaluation de la qualité et la sécurité des soins, ainsi que dans la certification

des établissements de santé. [11]

La Direction Générale de la Sant¢ (DGS) quant a elle, est un service du ministére des
Solidarités et de la Santé chargé de la mise en ceuvre des politiques de santé publique en
France. Elle veille a la protection de la santé de la population, a la prévention des maladies et
a l'organisation des soins. La DGS travaille en étroite collaboration avec les autres acteurs de
la santé¢ publique, tels que 1'Agence nationale de santé publique (ANSP), les agences

régionales de santé, les établissements de santé et les professionnels de santé. [12]

L’Agence Nationale de Sécurit¢ du Médicament et des Produits de Sant¢ (ANSM) quant a
elle est responsable de 1'évaluation, de l'autorisation et du controle des dispositifs médicaux, y
compris les tests de diagnostic in vitro. Ainsi, pour mettre en place une campagne de
dépistage, il est nécessaire de se conformer aux exigences réglementaires de 'ANSM en

matiere d’autorisation de commercialisation des tests. [13]

Plus précisément, les réglementations en question sont les suivantes :

Les conditions d'utilisation des tests antigéniques sont définies par la HAS et sont

réguliérement mises a jour en fonction des connaissances scientifiques et de I'évolution de




I'épidémie. Elles concernent notamment les personnes a tester, le lieu de réalisation du test, le

moment de réalisation du test et les conditions de prélévement.

Le ministere des Solidarités et de la Santé, est responsable de la mise en place des politiques
de santé publique, y compris les campagnes de dépistage. Les modalités de prescription et de
réalisation des tests antigéniques sont définies par ce dernier. Elles précisent notamment les
personnes habilitées a prescrire et réaliser les tests antigéniques, les informations a fournir aux
patients, les modalités de prélévement et d'analyse, les modalités de transmission des résultats

et les mesures a prendre en cas de résultat positif.

Les régles de protection des données personnelles sont définies par la Commission Nationale
de l'Informatique et des Libertés (CNIL) et concernent la collecte, le traitement et la
conservation des données personnelles des personnes testées. Elles visent a garantir le respect

de la vie privée et des droits des personnes concernées. [14] [15]

Les autorités sanitaires locales, telles que les Agences Régionales de Santé (ARS) en France,
sont responsables de la mise en ceuvre de la campagne de dépistage au niveau régional ou
local en se basant sur les directives du Ministére des Solidarités et de la Santé, de la Direction
Générale de la Santé (DGS) et de la Haute Autorité de Santé (HAS). Elles sont chargées de la
coordination avec les établissements de santé, les laboratoires et les autres acteurs locaux pour

garantir la mise en ceuvre efficace de la campagne.

B. Les acteurs impliqués dans la mise en place de la campagne

La mise en place d'une campagne de dépistage du SARS-CoV-2 nécessite la collaboration de
nombreux acteurs, répartis entre les autorités sanitaires (Cf II.A), les professionnels de la
santé, les fabricants de tests et les patients. Leurs roles et responsabilités ont évolué au fil du

temps en fonction des différentes phases de la pandémie et des ajustements réglementaires.

Parmi les acteurs impliqués, on peut citer :

1.  Les professionnels de santé :

Les professionnels de la santé jouent un rdle central dans la mise en place et la réalisation des

campagnes de dépistage. Ils sont responsables de la prescription des tests, de I'évaluation des




patients, de la réalisation des prélévements, de l'interprétation des résultats et du suivi des cas
positifs. Les professionnels de santé doivent également assurer la formation continue et la
sensibilisation du personnel aux bonnes pratiques de dépistage, ainsi que la diffusion

d'informations claires et précises aux patients.

Initialement, seuls les laboratoires de biologie médicale étaient autorisés a réaliser les tests de

détection du COVID-19, conformément a I'arrété du 10 juillet 2020. [16]

Cependant, la réalisation des tests antigéniques a ¢été étendue a plusieurs catégories de
professionnels de santé suite a la publication de l'arrété du 16 octobre 2020 [17], modifiant
I'arrété du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures générales nécessaires pour faire face a
I'épidémie de COVID-19 dans les territoires sortis de 1'état d'urgence sanitaire et dans ceux ou

il a été prorogé. Selon cet arrété, les tests antigéniques peuvent étre réalisés et interprétés par :

e Les médecins

e Les pharmaciens d'officine

e Les chirurgiens-dentistes

e Les infirmiers diplomés d'Etat
e Les sages-femmes

e Les masseurs-kinésithérapeutes

a) Médecins généralistes et spécialistes
Les médecins généralistes et spécialistes sont souvent le premier point de contact pour les
patients présentant des symptdmes de la COVID-19 ou ayant été en contact étroit avec une
personne infectée. Ils évaluent la situation clinique des patients et décident de la pertinence de
la prescription d'un test de dépistage en fonction des criteres définis par les autorités
sanitaires. Les médecins peuvent prescrire des tests PCR ou des tests antigéniques, en

fonction des indications et de la disponibilité des tests.

Toutefois, pour optimiser leur temps et 1'organisation de leur activité, les médecins peuvent
¢galement envoyer les patients réaliser le test antigénique chez le pharmacien d'officine, qui
est également habilité a effectuer ces tests depuis la modification de l'arrété précité. Cette
collaboration entre médecins et pharmaciens permet de répartir la charge de travail et

d'améliorer 1'accessibilité des tests antigéniques pour les patients.




b) Pharmaciens d'officine
Les pharmaciens d'officine jouent un rdle crucial dans l'accessibilité, la réalisation et la
coordination des tests antigéniques. Ils sont autorisés a réaliser les tests antigéniques dans

leurs officines, sous certaines conditions [18]:

Les pharmaciens doivent disposer d'un espace dédié, propre et sécurisé au sein de leur
officine, ou les prélévements peuvent étre effectués dans des conditions d'hygiéne optimales.
IIs peuvent également les effectuer dans un aménagement a l'extérieur de la pharmacie avec
une structure adaptée (Cf. chapitre III sur les aspects logistiques du dépistage par test

antigénique).

Les pharmaciens d'officine doivent suivre une formation spécifique sur les techniques de
prélevement nasopharyngé, l'utilisation des tests antigéniques, l'interprétation des résultats et
la gestion des données patients. La formation peut étre dispensée par un organisme de
formation, une organisation publique (AP-HP, ARS ...) ou un autre professionnel de santé

déja formé au geste. [18]

Apres avoir complété une attestation de formation (annexe 1 : ATTESTATION DE
FORMATION - TESTS ANTIGENIQUES), les pharmaciens peuvent réaliser les

prélevements nasopharyngés et effectuer les tests antigéniques.

Le pharmacien doit également disposer d’une procédure d’assurance qualité a imprimer. Ce
document vise a décrire les procédures mises en place pour la gestion et la réalisation des tests
antigéniques dans une officine. (annexe 5 : Attestation pour la gestion et la réalisation des

tests)
L'attestation comprend les informations suivantes :

- Lenom et I'adresse de la pharmacie.

- Le nom de la ou des personnes amenées a réaliser les tests.

- Une déclaration attestant que le test utilisé¢ dispose d'un marquage CE et figure sur la
liste du Ministére, accessible via le lien fourni dans le document.

- Une déclaration indiquant que les tests sont réalisés par prélévement nasopharyngé.

- Une confirmation de la connaissance et de la compréhension de la notice du fabricant

du test, qui est annexée a l'attestation.




- Des détails sur la maniere dont les déchets biologiques issus des tests sont ¢liminés,
respectant les réglementations spécifiques pour les déchets d'activités de soins a
risques infectieux (DASRI).

- Une attestation de formation a l'utilisation du test et du respect de la procédure de
réalisation.

- Un engagement a transmettre a la personne testée un document écrit mentionnant les
résultats du test, rappelant que ce test ne constitue qu'une orientation diagnostique et

détaillant les modalités de prise en charge en cas de résultat positif.

Ce document doit étre rempli une seule fois, au moment de la mise en place du service de
tests dans l'officine. Enfin, la date de validation de la procédure ainsi que le nom, le prénom,
et la signature du rédacteur et des personnes réalisant les tests d'orientation diagnostique
doivent également étre indiqués. Cette attestation assure que toutes les procédures et
réglementations sont correctement suivies pour garantir la qualit¢ et la sécurit¢ de la

réalisation des tests de dépistage.

Chaque pharmacie réalisant des tests antigéniques doit se déclarer sur la plateforme de I’ARS
dédiee a cet effet via le site https://declarationspharmacie.ars.sante.fr/. Cette déclaration
officielle permet d'informer le public de la disponibilité du service de tests antigéniques au
sein de 1'officine. Une fois cette déclaration effectuée, la pharmacie apparaitra sur la liste des

lieux de dépistage accessibles au public.

Les pharmaciens d'officine sont responsables de la réalisation des prélévements
nasopharyngés et de l'analyse des tests antigéniques. Ils doivent s'assurer de la qualité¢ du
prélevement, de la bonne utilisation du test et de l'interprétation correcte des résultats. En cas
de résultat positif, les pharmaciens sont chargés de conseiller les patients sur les mesures
d'hygiene et de prévention a adopter, de les informer sur l'isolement a respecter et de les

orienter vers les services médicaux appropriés pour un suivi et une prise en charge adaptés.

IIs sont également responsables de la gestion des données personnelles et des résultats des
tests antigéniques. Ils doivent s'assurer que les données sont saisies, conservées et transmises
de maniere sécurisée, conformément aux réglementations sur la protection des données
personnelles. Les pharmaciens ont l'obligation de déclarer les résultats des tests, qu'ils soient
positifs, négatifs ou indéterminés, aux autorités sanitaires, afin de contribuer a la surveillance

épidémiologique et au suivi des cas de COVID-19.




Les pharmaciens d'officine sont également en contact avec les autorités sanitaires régionales
et nationales pour la mise a jour des informations sur la situation épidémiologique, les
recommandations en maticre de dépistage et la disponibilité des tests antigéniques. Ils peuvent
étre sollicités pour participer a des actions de dépistage ciblées ou a grande échelle, organisées
par les autorités sanitaires, afin de répondre aux besoins locaux et d'adapter les stratégies de

dépistage en fonction de 1'évolution de la pandémie.

c) Infirmiers diplomés d'Etat, sages-femmes et masseurs-
kinésithérapeutes
Les infirmiers diplomés d'Etat (IDE), les sages-femmes et les masseurs-kinésithérapeutes sont
¢galement habilités a réaliser des prélévements nasopharyngés et a effectuer des tests
antigéniques, sous réserve d'avoir suivi une formation spécifique [17]. Ils peuvent intervenir
dans les centres de dépistage, les cabinets médicaux, les établissements de santé ou
directement au domicile des patients, notamment pour les personnes a mobilité réduite ou

dans l'incapacité de se rendre dans un centre de dépistage.

d) Chirurgiens-dentistes
Les chirurgiens-dentistes ont également été intégrés dans le déploiement des tests
antigéniques en tant qu'acteurs du dépistage de la COVID-19 [17]. En effet, leur expertise en
matiere de procédures d'hygi¢ne et de manipulation des instruments médicaux, ainsi que leur
connaissance des voies aéro-digestives supérieures, leur confeérent des compétences adaptées

pour la réalisation des prélévements nasopharyngeés.

Tout comme les autres professionnels de santé, les chirurgiens-dentistes doivent suivre une
formation spécifique sur les techniques de prélévement nasopharyngé, 'utilisation des tests

antigéniques, l'interprétation des résultats et la gestion des données patients. [13]

Les chirurgiens-dentistes peuvent réaliser des tests antigéniques dans leurs cabinets dentaires,
a condition de disposer d'un espace dédi¢ et sécurisé¢ pour effectuer les prélevements. Ils sont
responsables de la qualité du prélévement, de la bonne utilisation du test et de l'interprétation

correcte des résultats.

Dans le contexte de la pandémie de COVID-19, les chirurgiens-dentistes sont exposés a un

risque €levé de contamination en raison de la nature de leur travail, qui implique un contact




étroit et prolongé avec la cavité buccale des patients. Les chirurgiens-dentistes sont amenés a
réaliser des procédures invasives, notamment des traitements conservateurs, prothétiques ou
chirurgicaux, qui peuvent générer des aérosols contenant des particules virales

potentiellement infectieuses. [19]

La réalisation de tests antigéniques chez les patients se présentant pour une consultation
dentaire peut donc constituer une mesure de prévention et de contréle de l'infection,
permettant de détecter rapidement les cas positifs de SARS-CoV-2 et ainsi de réduire la
transmission du virus au sein du cabinet dentaire. En outre, cela permet de protéger non
seulement les dentistes et le personnel soignant, mais également les autres patients qui

fréquentent le cabinet.

e) Autres professions de santé et étudiants habilités a réaliser les prélévements
Plusieurs autres professions de santé sont habilitées a mener a bien ces prélévements,
notamment 1'écouvillonnage nasopharyngé, sous la responsabilité d'un professionnel de santé
compétent et présent sur le site de dépistage. Il est important de noter que si le personnel est
autorisé a effectuer les prélévements pour les tests antigéniques, il n'a pas le droit d'interpréter
les résultats de ces tests. Seuls les professionnels de santé mentionnés précédemment, qui ont

la compétence et la formation requises, sont habilités a interpréter les résultats des tests.

Parmi ces professions, on compte les manipulateurs d'électroradiologie médicale, les
techniciens de laboratoire médical, les préparateurs en pharmacie, les auxiliaires de
puériculture, les ambulanciers, les aides-soignants, les orthophonistes, les pédicures-
podologues, les orthoptistes, les physiciens médicaux, les ergothérapeutes, les
psychomotriciens, les audioprothésistes, les diététiciens, les opticiens-lunetiers, les
orthoprothésistes, les podo-orthésistes, les ocularistes, les épithésistes, les orthopédistes-

orthésistes et les assistantes dentaires. [20]

En outre, les étudiants ayant validé leur premiere année d'é¢tudes en médecine, odontologie,
pharmacie, maieutique, masso-kinésithérapie ou soins infirmiers sont également autorisés a
effectuer ces prélévements [21]. Dans certains cas, un médiateur de lutte anti-COVID-19
(MLAC) peut ¢également réaliser ces opérations, toujours sous la responsabilité du

professionnel de santé compétent et présent sur le site. [22]




Ces dispositions permettent d'assurer une couverture optimale du personnel de santé pour la
réalisation des tests antigéniques et contribuent a la gestion et a 'organisation efficace des

dépistages, aussi bien dans les officines que dans les centres de dépistage dédiés.

2. Les fabricants de tests
Les fabricants de tests antigéniques sont chargés de la conception, de la production et de la
distribution des tests antigéniques aux établissements de santé, aux laboratoires et aux

pharmacies qui les utilisent pour le dépistage du COVID-19.

En Europe, les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV), dont les tests
antigéniques font partie, doivent respecter le reglement (UE) 2017/746 sur les dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Ainsi Les fabricants de tests antigéniques doivent respecter
les normes réglementaires strictes pour assurer la qualité, la fiabilité, la sécurité et I'efficacité
de leurs produits [23]. Les tests antigéniques doivent étre autorisés par I'ANSM et conformes

aux normes de qualité et de sécurité applicables. [25]

Les procédures pour l'approbation et ['utilisation des tests antigéniques impliquent plusieurs

étapes :

Avant leur commercialisation, les tests antigéniques sont soumis a une évaluation et une
approbation par les instances compétentes. En Europe, cette évaluation est réalisée par des
organismes notifiés qui vérifient la conformité des tests aux exigences de la législation
européenne en maticre de dispositifs médicaux de diagnostic in vitro [23]. Les tests
antigéniques doivent présenter une sensibilité et une spécificité suffisantes pour étre

considérés comme fiables et efficaces dans la détection du SARS-CoV-2.

Apres évaluation et approbation par les organismes notifi€s, les tests antigéniques obtiennent
le marquage CE, attestant leur conformit¢ aux normes réglementaires européennes. Ce
marquage autorise la libre circulation et la commercialisation des tests antigéniques au sein de

'Espace économique européen (EEE) [24].

Une liste complete des tests antigéniques autorisés a été publiée par le ministere des
Solidarités et de la Santé, et il est important de consulter régulicrement la liste des tests
approuvés par les autorités sanitaires frangaises, car elle peut évoluer en fonction de

I'évaluation et de la validation de nouveaux tests. La liste mise a jour des tests antigéniques




autorisés en France est disponible sur le site de la Haute Autorit¢ de Santé (HAS) ou du

ministére de la Santé. [26]

En date du 16 mars 2023, il existe 698 différents types de tests antigéniques référencés, parmi
lesquels 665 sont approuvés par le marquage CE, une certification qui atteste de leur
conformité aux normes européennes. Cependant, seulement 101 de ces tests sont reconnus

valides pour I'obtention du passe sanitaire européen.

Prenons, par exemple, les tests de la marque BIOSYNEX. Deux de leurs produits, les tests
BIOSYNEX® COVID-19 Ag + BSS et BIOSYNEX Covid-19 Ag BSS, sont fabriqués en
France et ont regu le marquage CE. IIs répondent également aux exigences posées par la
Haute Autorité¢ de Santé (HAS) et sont inscrits sur la liste commune européenne TAG, ce qui
les rend valides pour le passe sanitaire européen. Cependant, un autre test de cette méme
marque, le BIOSYNEX COVITOP, n'est pas inscrit sur cette liste et n'est donc pas reconnu

pour l'obtention du passe sanitaire européen (voir figure 3).

Un cas similaire peut étre observé avec les tests de la marque Wondfo, qui sont largement
utilisés en France et présentent un rapport qualité-prix avantageux. Malgré leur popularité, ils
ne figurent pas sur la liste commune européenne TAG, ce qui signifie qu'ils ne sont pas

reconnus pour le passe sanitaire européen (voir figure 4).

Les fabricants de tests antigéniques sont également responsables de la recherche et du
développement de nouveaux tests plus performants et plus précis pour répondre aux besoins

de la communauté médicale et de la population en général.

Enfin, ils sont également impliqués dans la surveillance post-commercialisation de leurs

identifiants et résolvent tout probléme ou effet indésirable qui pourrait survenir.

3.  Les patients :
Les patients sont au coeur de toute campagne de dépistage. En tant que bénéficiaires directs de
ces initiatives, il est impératif de les informer de maniere exhaustive et transparente des
procédures de dépistage, des implications des résultats et des mesures de suivi et de
prévention associées. Leur participation consciente et éclairée contribue grandement a

l'efficacité de la campagne de dépistage et au respect des mesures de prévention.
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III. Aspects logistiques du dépistage par test antigénique

Afin d'assurer l'efficacité et la fiabilit¢ du dépistage, il est primordial d'aborder les aspects
logistiques qui entourent la mise en place et le fonctionnement des centres de dépistage et des
officines. La présente partie de la thése se penche sur les différentes facettes logistiques qui

garantissent un dépistage optimal et sécurisé pour la population.

Dans un premier temps, nous examinerons la logistique nécessaire a la mise en place d'un
centre de dépistage SARS-CoV-2, y compris les aspects liés a l'infrastructure, aux
équipements et a 1'organisation des espaces. Cette analyse inclura également la discussion des
autorisations et habilitations nécessaires pour les acteurs souhaitant ouvrir un centre de
dépistage COVID-19, soulignant les exigences réglementaires et administratives liées a cette
démarche. Ensuite, nous détaillerons les différentes étapes du processus de dépistage par test
antigénique, depuis l'accueil du patient jusqu'a la communication des résultats et le suivi

éventuel.

L'organisation des centres de dépistage, ainsi que la formation et la supervision du personnel
de dépistage, seront également abordées pour mettre en évidence I'importance d'un
encadrement rigoureux et d'un personnel compétent. L'optimisation du flux de patients sera
¢tudiée, avec pour objectif de maximiser l'efficacité du dépistage tout en garantissant la

sécurité et la confidentialité des données personnelles et des résultats de test.

Enfin, nous traiterons la gestion des approvisionnements et des stocks de tests antigéniques,
un ¢lément crucial pour assurer la continuité du dépistage et éviter les ruptures de stock ou les

pertes liées a la péremption des tests.

L'analyse de ces aspects logistiques permettra de mettre en lumiere les défis et les bonnes
pratiques liés a la gestion et a l'organisation des dépistages par test antigénique, contribuant
ainsi a 'amélioration des stratégies de dépistage et a la lutte contre la propagation du SARS-

CoV-2.




A. Logistique pour la mise en place d’un centre de dépistage

SARS-COV-2

1. Autorisations et habilitations des acteurs a ouvrir un centre de

dépistage COVID-19

Les médecins, pharmaciens d'officine, infirmiers diplomés d'Etat, chirurgiens-dentistes, sage-
femmes et masseurs-kinésithérapeutes sont des professionnels de santé autorisés a ouvrir un
centre de dépistage afin de réaliser seul ou avec d'autres professionnels de santé¢ (Cf liste

partie II1.B.1.e) des tests antigéniques en dehors de leur lieu habituel d'exercice. [27]

Avant de procéder a leur mission, les professionnels de santé doivent effectuer une
déclaration aupres de I'Agence Régionale de Santé (ARS) et du représentant de 1’Etat dans le
département concerné [28]. Cette démarche peut étre effectuée en ligne sur le site du

ministére de 1'Intérieur [29] [30] .
Dans cette déclaration, le professionnel de santé doit fournir les informations suivantes :

- Nom, Prénom et Profession

- Inscription a I'Ordre national et Numéro d'enregistrement (RPPS ou, a défaut, ADELI)

- Lieu d'exercice habituel : Nom du cabinet ou de I'officine, Adresse (Numéro et libellé
de la voie, Lieu-dit, Boite postale, Code postal, Ville) et Adresse électronique
(Courriel)

- Localisation et la période des campagnes de tests, sachant qu'il est possible

d'enregistrer jusqu'a 5 campagnes simultanément.

En remplissant cette déclaration en ligne, le professionnel de santé¢ prend également

l'engagement de respecter les points suivants :

- Les conditions de I'opération respectent celles prévues a l'article 28 de l'arrété du
premier juin 2021 modifié [31] afin de garantir un niveau de qualité et de sécurité
sanitaire suffisant (qualité du prélevement, identito-vigilance, résultat du test) ;

- Les tests rapides d'orientation diagnostique antigéniques utilisés soient autorisés en
France (voir la liste sur la plateforme du ministére de la Santé [32] et a ce que leurs

consignes d'utilisation soient respectées ;




- L’opération soit mise en ceuvre sous la responsabilit¢ d'un professionnel de santé,
mentionné au 1° du V de l'article 25 de 'arrété du ler juin 2021 modifié [33], présent
sur site pendant la durée de 'opération ;

- Ces tests fassent 1’objet d’une prise en charge par I’assurance maladie dans les
conditions prévues a I’article 24 de I’arrété du ler juin 2021 modifié [34] ;

- Les informations soient saisies en temps réel dans le systtme dénommé « SI-DEP »
institué par le décret du 12 mai 2020 [35] afin de générer le QR-Code en vue d'obtenir
le passe sanitaire « activité », en cas de résultat négatif ou de présenter une preuve de
priorisation pour réaliser un test RT-PCR, en cas de résultat positif. Une impression
papier du résultat du test est remise aux personnes qui en font la demande ;

- En cas de besoin, a solliciter I’autorisation d’occupation du domaine public aupres de
I’autorité compétente et a ne pas commencer la ou les opération(s) tant que celle-ci

n’aura pas été délivrée.

En cas de manquement a ces engagements, la responsabilit¢ du professionnel de santé est
engagée. Les agences régionales de santé (ARS) peuvent a tout moment mener des actions de
contréle et d’inspection des opérations de dépistage. Le Directeur général de I’ARS peut
enjoindre le responsable d’une telle opération qui ne respecterait pas ces engagements a cesser
cette activité et peut effectuer un signalement au procureur de la République en vue d’une
fermeture administrative du lieu de dépistage. Des poursuites pénales pourront également étre

engagees.

2. Choix de I'emplacement et de l'infrastructure

La mise en place d'un centre de dépistage SARS-CoV-2 nécessite une organisation logistique
minutieuse pour garantir un fonctionnement optimal. Il est important de tenir compte des
facteurs tels que la densit¢ de population, la proximité des transports en commun et la
disponibilité de places de parking, afin d’offrir un accés facile pour les personnes souhaitant
se faire dépister. Il est également nécessaire, de vérifier qu’il n’y a pas aux alentour d’autre
centre de dépistage, ou pharmacie réalisant le dépistage. Cette précaution permet d'éviter la
redondance des services et la concurrence inutile entre les établissements, favorisant ainsi une
meilleure distribution des ressources et une efficacité accrue du dépistage. De plus, il serait

préférable de veiller a ce que l'infrastructure du centre de dépistage soit adaptée et accessible




aux personnes a mobilité réduite, en respectant les normes d'accessibilit¢ PMR (Personne a

Mobilité Réduite) pour garantir un acces équitable et sécurisé a tous.

Les locaux doivent étre agencés de maniere a offrir une circulation claire et sécurisée pour les
patients, avec des zones distinctes pour l'accueil/attente, le prélévement, le traitement des
¢chantillons et la communication des résultats. Il est également important que les locaux
soient adaptés pour garantir la confidentialité de l'entretien préalable, avec une aération

réguliére possible et une disposition qui permet aux patients de ne pas se croiser. [38]

Plusieurs structures pourraient répondre a ces criteéres, telles qu'un chalet, un barnum, une
tente, un chapiteau, ou une construction modulaire de type Algéco. Dans l'idéal, I'installation
d'un module préfabriqué, tel qu'un Algéco, serait recommandée pour assurer une parfaite
gestion du flux des patients et garantir un parcours sanitaire optimal tout en respectant la
confidentialité et des conditions d’hygiéne et de température. Cette structure devrait disposer
d'une porte d'entrée et d'une porte de sortie distinctes situées sur des cotés opposés, permettant
ainsi d'éviter tout croisement entre les patients et de minimiser les risques de contamination.
De plus, une fenétre doit étre présente afin de garantir une aération suffisante et de maintenir

une atmosphere saine a l'intérieur du module préfabriqué.

Pour assurer des conditions de travail optimales lors de la réalisation des tests antigéniques, il
est crucial d'avoir acces a une source d'¢lectricité pour alimenter le chauffage / climatisation et
la lumicére. Il est donc important de choisir un endroit ou un raccordement d'électricité a la

structure est possible.

3. Procédure d'autorisation et d'installation des structures

temporaires pour les centres de dépistage

Une fois qu'un site a été choisi, il est nécessaire de solliciter 1'autorisation de la municipalité
pour installer des structures (comme mentionné précédemment), sur la voie publique. Un
formulaire de demande d'autorisation d'occupation du domaine public (pour le territoire de la
ville concernée) doit étre complété et soumis au Service Réglementation du Domaine Public
et de la Circulation au moins 10 jours ouvrés avant le début de I'occupation prévue. Un plan

indiquant I'emplacement prévu pour la structure doit étre joint a la demande.

Le formulaire de demande d'autorisation pour la ville est disponible en Annexe 2.




Une fois 'autorisation obtenue (cf. Annexe 3), il faut alors contacter les fournisseurs le plus
tot possible pour s'assurer de leur disponibilité et éviter les retards dans la livraison et
l'installation des structures. Les fournisseurs de chalets, de barnums, d'Algecos et de
chapiteaux ont souvent des calendriers trés chargés pendant les périodes de pointe, comme les
événements saisonniers ou les grandes manifestations. Cela permettra de s'assurer que le
centre de dépistage sera opérationnel dans les temps impartis et conforme aux exigences des

autorités locales et régionales.

Des devis détaillés pour chaque type de structure devront étre demandés, en tenant compte des
dimensions, du nombre de personnes attendues, des équipements nécessaires, etc. Il est
recommandé de comparer les offres de plusieurs fournisseurs pour trouver la solution la plus

¢conomique et la plus adaptée a vos besoins.

Il est obligatoire d’apposée clairement I'autorisation d’occupation du domaine public, sur la
structure elle-méme de sorte a étre visible sur le site (cf. Annexe 3). Ceci permettra de
montrer aux visiteurs et aux autorités locales que le centre de dépistage est en conformité avec
les réglementations en vigueur et qu'il a recu les approbations nécessaires pour mener ses

activités de dépistage.

Pour rappel, 1'occupation illégale de la voie publique constitue une infraction en France,
réglementée par plusieurs textes de loi. Selon I'article R.116-2 du Code de la voirie routiére
[36], II est interdit d'occuper une dépendance du domaine public routier ou d'installer des

ouvrages sous, sur ou au-dessus de ces dépendances, sans autorisation.

En outre, l'article R.116-2 du méme code précise que l'infraction est punie de I'amende prévue
pour les contraventions de la 5éme classe, soit une amende pouvant aller jusqu'a 1500 euros
(et jusqu'a 3000 euros en cas de récidive). Par ailleurs, la commune peut décider de procéder a
I'exécution d'office des travaux de remise en état de la voie publique, aux frais du
contrevenant, si celui-ci ne les a pas réalisés dans les délais impartis suite & une mise en
demeure. Ainsi toute personne ou entité souhaitant installer un centre de dépistage ou toute
autre structure sur la voie publique, doit se conformer a la réglementation en vigueur, en

sollicitant préalablement I'autorisation nécessaire aupres des autorités locales compétentes.

Pour réaliser un raccordement électrique a la structure, il est généralement nécessaire de

demander une autorisation a la ville ou aux autorités compétentes. Les démarches a suivre




peuvent varier en fonction de la zone géographique et des réglementations locales, il est donc

important de s'informer en amont.

4. Maintien des conditions optimales de température pour la

conservation et la réalisation des tests antigéniques

Il convient de souligner que ces aménagements doivent se conformer a certaines normes, en
particulier en ce qui concerne la température et I'hygiene [37][38]. La régulation de la
température a l'intérieur des installations est cruciale pour assurer la fiabilité des tests
antigéniques. Afin de garantir l'exactitude des résultats des tests antigéniques, il est important
de prendre en compte les conditions de stockage et d'utilisation. Des températures
excessivement basses peuvent altérer la solubilité et la réactivité des réactifs, ainsi que
détériorer la matrice en silice sur le test, ce qui peut réduire la sensibilité du test et affecter sa
précision. A l'inverse, des températures trop élevées pourraient provoquer une dénaturation
des protéines ou une évaporation des liquides, ce qui pourrait également nuire a la précision

du test.

Il est donc recommandé de stocker les tests antigéniques dans une plage de température
comprise entre 2 et 30°C, comme l'indiquent les notices d'utilisation pour la plupart des tests
[39][40]. Les étapes de réalisation du test et l'interprétation du résultat doivent étre effectuées
dans un endroit sans humidité excessive et dont la température est comprise entre 15°C et
30°C [39]. Le 2 février 2022, 1'USPO a alert¢ sur l'importance de faire attention aux
températures hivernales lors de la réalisation des tests antigéniques. Si le prélévement est
réalisé a l'extérieur, I'analyse et la lecture des résultats doivent se faire a température ambiante
a l'intérieur de l'officine [41]. Il est donc essentiel de surveiller et de contrdler continuellement
la température ambiante des centres de dépistage au moyen de thermométres. Cependant, les
températures spécifiques et les exigences d'hygiene peuvent varier d'un test a l'autre, il est
donc impératif de se référer a la notice d'utilisation pour s'assurer que les tests sont stockés et

utilisés dans les conditions appropriées.

Au cours des périodes hivernales, il se peut que les températures descendent en dessous des
limites acceptables, rendant ainsi nécessaire l'utilisation de dispositifs de chauffage pour
maintenir les conditions appropriées. Ces dispositifs devraient étre maintenus en

fonctionnement en continu, y compris pendant la nuit, pour s'assurer que les tests demeurent




dans l'intervalle de température adéquat. De méme, pendant les mois d'été, il est primordial de
veiller a ce que les températures a l'intérieur du centre de dépistage ne deviennent pas trop

¢levées en utilisant des dispositifs de climatisation et d'aération si nécessaire.

5.  Equipement et matériel

Les conditions de réalisation des tests antigéniques recommandées par 'USPO [41] incluent
des exigences pour les locaux et le matériel utilisés. Un point d'eau pour le lavage des mains
ou une solution hydro-alcoolique doit étre disponible. L'une de ces mesures optimale,
consisterait a installer des distributeurs automatiques de gel hydro-alcoolique a la porte
d'entrée et a la porte de sortie du centre de dépistage, ainsi que sur la table du professionnel de

santé.

Des minuteurs doivent étre en quantité suffisante et préalablement vérifiés, de fagcon a étre
adaptés au nombre de patients. En effet, le résultat du test doit étre lu au bout de 15 minutes,
afin d'obtenir une lecture précise et fiable. Des thermometres, sont obligatoire pour controler

continuellement la température ambiante des centres de dépistage.

Le matériel nécessaire pour la réalisation du test doit étre disponible en quantité suffisante,
notamment les kits de tests, les écouvillons, les tubes de transport, les réactifs, les supports
pour le prélevement et les dispositifs de protection individuelle pour les personnels de santé
impliqués. Les équipements de protection individuelle (EPI) incluent des masques adaptés a
'usage (tels que les masques FFP2), des blouses, des gants de différentes tailles (S, L et M),
des charlottes ou autres couvre-chefs, ainsi que des protections oculaires telles que des

lunettes de protection ou des visiéres.

Le matériel et les consommables nécessaires pour la désinfection des surfaces doivent

respecter la norme de virucide 14476.

I1 est également important de prévoir un circuit d'élimination des déchets d'activité de soins a
risque infectieux produits dans ce contexte, conformément aux dispositions des articles R.
1335-1 [42] et suivants du code de la santé publique. Pour cela, il est recommandé de classer
les différents déchets en utilisant un grand carton DASRI de 50 litres pour les écouvillons, les

tubes vides et les cassettes utilisées (cf. Annexe 4). Il est également possible d'utiliser une




petite cuve sans couvercle pour y déposer temporairement ces déchets, puis de vider cette

cuve dans le carton DASRI une fois pleine.

Image 1 - Collecteur DASTRI (caisse carton). Photographie de Daniel LEVY

Image 2 - Plan de travail équipé du matériel et des consommables nécessaires a la désinfection des surfaces, petite cuve

DASTRI, masques FFP2, minuteur, thermométre et gel hydroalcoolique. Photographie de Daniel LEVY




Les emballages de test, les boites de test vides, les charlottes et les blouses usagées peuvent,
quant a eux, étre jetés dans une poubelle classique de 100 litres. En respectant ces consignes,
il est possible de garantir une élimination siire et efficace des déchets médicaux et des

¢chantillons contaminés, contribuant ainsi a minimiser les risques de transmission du virus.

La fiche pratique pharmacien « COVID - 19 / DECHETS DES VACCINS ET TESTS,
COMMENT LES ELIMINER ? » réalisée par DASTRI est disponible en Annexe 4

Il est important d'aménager des meubles de rangement pour stocker le matériel (tests et EPI)
de maniére pratique et accessible, ainsi que des tables et des chaises pour les professionnels
de santé et les patients. Il est également nécessaire de disposer d'une imprimante avec
connexion Wi-Fi et Bluetooth dans le centre de dépistage, ainsi que d'un stock suffisant de
feuilles blanches. Cette configuration permet d'imprimer rapidement et facilement les résultats
des tests pour les patients qui préferent recevoir leurs résultats sous forme papier [18]. La

disponibilité de cette option garantit que les patients peuvent obtenir leurs résultats de maniére

pratique et adaptée a leurs préférences

Images 3 et 4 - Meubles de rangement contenant le stock de masques, gants, blouses, matériel et consommables
nécessaires a la désinfection des surfaces, boites de tests antigéniques, sacs poubelle et gel hydroalcoolique. Photographies
de Daniel LEVY




De plus, Il convient de prévoir une caisse avec de la monnaie pour les personnes souhaitant
régler le colt du test en especes. Il est également recommandé de mettre a disposition un
terminal de paiement électronique (TPE) pour les patients désirant effectuer leur paiement par
carte bancaire. Cette diversité d'options de paiement permettra de répondre aux besoins de
chaque patient et d'assurer une gestion efficace des transactions financiéres au sein du centre

de dépistage.

A T'extérieur du module préfabriqué, des affiches claires et visibles devraient étre apposées
pour indiquer I'emplacement de I'entrée et de la sortie. Un marquage au sol, a 1'aide de fléches
directionnelles, guiderait les patients tout au long du parcours. Des poteaux de guidage

pourraient également étre utilisés afin de créer un cheminement délimité a l'extérieur du

module préfabriqué.

Image 5 - Marquage au sol réalisé avec des fleches directionnelles pour guider les patients tout au long du parcours, avec du

gel hydroalcoolique disponible a I'entrée et a la sortie. Photographies de Daniel LEVY

Afin de faciliter l'acces au dépistage et d'optimiser la gestion des flux, deux files d'attente

distinctes devraient étre mises en place : 1'une pour les personnes ayant pris rendez-vous et




'autre pour les personnes se présentant sans rendez-vous. Ces informations devraient étre

clairement indiquées au début de chaque file d'attente.

Dans le but de renforcer la visibilité et la communication autour du centre de dépistage, il est
recommandé d'accrocher des banderoles ou affiches clairement visibles., signalant qu'il s'agit
d'un centre de dépistage contre la COVID-19. Les horaires d'ouverture et les modalités de

prise de rendez-vous, y compris le numéro de téléphone et la plateforme Doctolib (cf. Partie

II1.C.2), devraient également étre affichés de maniére explicite.

Images 6 et 7 - affiches accrochée ou affichées sur des totems pour signaler qu'il s'agit d'un centre de dépistage de la

COVID-19, avec les horaires d'ouverture et les modalités de prise de rendez-vous. Photographies de Daniel LEVY

A l'intérieur du module préfabriqué, si plusieurs patients sont dépistés simultanément par
différents professionnels de santé, des paravents devraient étre disposés entre les espaces de
prélévement afin de préserver la confidentialité des patients et de garantir le respect de leur
intimité.

11 serait pertinent d'afficher les protocoles d'habillage et de déshabillage pour la réalisation des
tests antigéniques., ainsi que des fiches de tragabilité des tests, sur lesquelles seraient notés la
date, le numéro de lot des boites de tests utilisées et 1'identit¢ du professionnel de santé
responsable. La fiche pratique pharmacien « COVID - 19 / DECHETS DES VACCINS ET
TESTS, COMMENT LES ELIMINER ? » réalisée par DASTRI (cf. Annexe 4) devrait

¢galement étre mise a disposition.




En complément, il est essentiel d'afficher les consignes et recommandations émises par le
gouvernement concernant les bons gestes a adopter face au coronavirus., le respect des gestes
barricres et 'arbre décisionnel en cas de positivité au test. Ces informations permettront aux
patients et aux professionnels de santé de suivre les directives officielles et de contribuer a

une meilleure gestion de la pandémie.

B. Les différentes étapes du processus de dépistage par test

antigénique

1. Accueil et vérification de 1'éligibilité du patient :
La premiére étape consiste a accueillir le patient, a vérifier son identité¢ et a vérifier son
¢ligibilité pour la réalisation du test antigénique. Les critéres d'éligibilité peuvent varier selon
les recommandations des autorités sanitaires, mais ils incluent généralement la vérification
des symptomes, 1'exposition a un cas confirmé de COVID-19 ou le respect des exigences de
dépistage pour certaines situations spécifiques, telles que les voyages internationaux ou

l'obtention d'un passe sanitaire.

Jusqu'au ler mars 2023, les tests RT-PCR et antigéniques ¢étaient exceptionnellement pris en
charge a 100% par l'assurance maladie obligatoire pour les personnes possédant un schéma
vaccinal complet et sans prescription médicale. Ainsi, la vérification du schéma vaccinal du

patient faisait partie des critéres a vérifier.

2. Consentement éclairé et collecte des informations du patient :
Avant de procéder au prélévement, il est essentiel d'obtenir le consentement éclairé du patient.
Le professionnel de santé doit expliquer la procédure, les risques et les bénéfices associés au
dépistage, ainsi que les implications des résultats. Par ailleurs, des informations personnelles
et médicales pertinentes du patient sont collectées pour garantir une tragabilité, un suivi
adéquats et pour compléter les informations demandées par la plateforme SIDEP (Systeme

d'information de dépistage épidémiologique des personnes).

La plateforme SIDEP, utilisée en France pour consigner les résultats des tests de dépistage du
COVID-19, requiert certaines informations clés [44] pour effectuer un test antigénique et

saisir les résultats :
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- Les informations d'identification du patient, telles que son nom, son prénom, son sexe,
sa date de naissance et son numéro de sécurité sociale.

- Les informations de contact du patient, comme son numéro de téléphone et son
adresse e-mail.

- Les informations de son lieu de résidence ou de séjour, telles que son adresse, code
postale ville et Pays,

- La nationalité du patient

- En cas de voyage récent a 1’étranger (dans les 14 derniers jours) : pays visité(s)

- Date d’apparition des éventuels symptomes

- Ladate et I'heure de réalisation du test antigénique.

- Le type de test antigénique réalisé.

- Les résultats du test antigénique (P (Positif), N (Négatif), I (Ininterprétable), X
(Prélévement non conforme)).

- Les informations sur le professionnel de santé qui a réalisé le test.

- Les informations sur le laboratoire qui a effectué¢ 1'analyse, le cas échéant.

Ces ¢léments sont indispensables non seulement pour l'enregistrement du test sur le systeme

SIDEP, mais aussi pour assurer un suivi épidémiologique efficace en cas de nécessité.

Les résultats du test peuvent étre envoyés au patient, a la fois par SMS sur le numéro de
téléphone renseigné et par e-mail a l'adresse mail renseignée. Il est donc important de
s'assurer de la précision des informations de contact fournies lors de la réalisation du test, afin

de recevoir rapidement les résultats du test.

L'enregistrement des résultats des tests antigéniques doit étre effectué¢ par les professionnels

de sant¢ via le portail SI-DEP dédié, accessible a I'adresse portail-sidep.aphp.ftr. [46]

Un tutoriel vidéo disponible sur le site https://dispose.aphp.fr/ est destiné a aider les
professionnels de santé a apprendre a utiliser le SI-DEP pour I'enregistrement des résultats des

tests de dépistage du COVID-19. [45]

Il est également possible de saisir les résultats des tests antigéniques a l'aide de logiciels

compatibles avec SI-DEP. Voici la liste actualisée au 20 juin 2022 des logiciels autorisés [46]:

- é0S (Fédération Francaise de Sauvetage et de Secourisme)
- Ordoclic (Ordoclik")
- Pharmacovid (Pharmasoft SAS)




- Fastcovid (SIL-LAB)

- Bimedoc (Bimedoc)

- Magenet/Test-N-Track-App (MagentineHealthcare)
- Izymeet ITEKCOM)

- Libheros (Lib-heros SAS)

- RDV by QuizCoach (Quiz Coach)
- VALWIN Pharma (VALWIN)

- MeSoigner (MeSoigner)

- digitecpharma (INTECMEDIA)

-  PASSRDV (ES-GROUP)

- KADUCEE (MY HEALTH)

- SIDAPP (PHARNUM)

- SMART RX (CEGEDIM)

- EasyDeclaration (IDC-Pharma)

- LEO (ISIPHARM)

- Pharmanity (Pharmanity)

Ces logiciels sont destinés a faciliter I'enregistrement des résultats des tests antigéniques, ce
qui contribue a une surveillance et a une gestion efficaces de la pandémie de COVID-19 en

France.

En période de forte affluence, les professionnels de santé sont souvent débordés par la gestion
des informations des patients. L'utilisation de logiciels compatibles avec SI-DEP permet de
gagner un temps précieux et d'optimiser le processus de collecte des données. En effet,
certains logiciels (liste non exhaustive) tel que Ordoclic (Ordoclik'), Bimedoc (Bimedoc),
EasyDeclaration (IDC-Pharma) offrent la possibilité aux patients de remplir directement les

informations les concernant pour le SI-DEP, a partir de leur smartphone.

Le processus est simple et rapide : généralement, le patient scanne un QR code a 1'aide de son
smartphone, ce qui 1'ameéne directement sur une page web du logiciel dédi¢e. Il peut alors
remplir les informations nécessaires, sans avoir besoin de passer par le personnel soignant.
Cette approche permet de réduire les files d'attente et d'alléger la charge de travail des

professionnels de santé. [47]

Une fois 1'étape de remplissage des informations terminée, le professionnel de santé peut

vérifier sur l'interface du logiciel réservée aux professionnels que le formulaire a bien été
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complété. Cette fonctionnalité offre ainsi une visibilit¢ en temps réel sur les données

collectées, permettant un suivi efficace et une prise en charge rapide des patients.

3. Prélévement de 1'échantillon :

La position du patient est essentielle pour un prélévement d'échantillon efficace. Le patient est
installé en position assise, la té€te droite, ainsi il est plus aisé de suivre le plancher de la fosse
nasale qui est perpendiculaire a 1'axe du visage. Il est recommandé¢ d'asseoir le patient sur une
chaise avec un dossier adossé au mur ou sur un fauteuil d'examen doté d'un appui-téte. Cela
permet d'éviter que le patient ne recule involontairement la téte lors de l'introduction de
1'écouvillon. Pour les enfants, ils doivent étre assis sur les genoux d'un parent. L'adulte place
une main sur le front de l'enfant pour stabiliser la téte et utilise I'autre main pour maintenir les

bras de l'enfant. [48]

Lorsque le professionnel de santé est prét a procéder au prélévement, le patient est invité a
positionner son masque de maniére a ce qu'il couvre uniquement sa bouche, laissant son nez
libre. Cette précaution est prise pour minimiser les risques de contamination tout en évitant les
projections de gouttelettes en cas de toux ou d'éternuements provoqués par I'écouvillonnage.
Si le patient présente une rhinorrhée importante, il lui est recommandé de se moucher avant le
prélevement. Une fois prét, le professionnel de santé réalise un prélévement nasopharyngé a
l'aide d'un écouvillon stérile, en respectant scrupuleusement les protocoles établis. L'opérateur
se positionne sur le c6té du patient afin d'éviter les projections directes. Le respect de ces
protocoles garantit la qualit¢ de I'échantillon et réduit les risques de contamination croisée.
Une fois le prélévement effectué, le patient doit immédiatement replacer correctement son

masque, couvrant a la fois la bouche et le nez, pour assurer la sécurité sanitaire de tous les

intervenants. [48]

4. Traitement de 1'échantillon et réalisation du test antigénique :
Une fois l'échantillon prélevé, celui-ci doit étre traité conformément aux instructions du
fabricant du test antigénique. Cette ¢tape comprend généralement 1'extraction des antigenes a

l'aide d'un réactif, puis la mise en contact de ces antigénes avec la membrane du test.

Prenons, par exemple, le test W196P0008 de la marque Wondfo. [40] Voici la procédure a

réaliser :
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Dans un premier temps, l'écouvillon portant les sécrétions est introduit dans le tube
d'extraction de 1'échantillon. Il est nécessaire de le faire tourner 10 fois contre le fond et les
parois du récipient pour libérer I'échantillon. Le tube est ensuite replacé dans le porte-tubes
pour test, en laissant I'écouvillon immergé dans le tampon d'extraction pendant une minute.
Suite a cela, 1'écouvillon est retiré en pressant le milieu du tube pour extraire tout le liquide. Il
convient de jeter 1'écouvillon utilisé en suivant le protocole d'élimination des déchets a risque

biologique et de fermer le tube avec son goutteur.

La prochaine étape consiste a ouvrir une cassette de test en déchirant sa pochette scellée, puis
a la poser sur une surface plane. Afin d'éviter toute erreur d'attribution des résultats, il est
recommandé d'écrire sur la cassette de test les trois premieres lettres du nom et du prénom du
patient. En tenant le tube d'extraction a l'envers en position verticale, il faut y ajouter 80 puL
(soit environ 3 a 4 gouttes) de 1'échantillon traité dans le puits d'échantillonnage. Il est alors
temps de démarrer la minuterie. Au début du test, une coloration violette avance a travers la

fenétre des résultats pour se positionner au centre du dispositif de test.

Le temps de réaction peut varier en fonction du test utilisé, mais il est généralement compris

entre 15 et 30 minutes.
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Figure 5— lllustration de la procedure du test antigénique wondfo. D apres la notice du test « Test de détection des antigenes

de la Covid-19(Méthode du flux latéral) ». [40]

5. Lecture et interprétation des résultats :

Une fois le temps de réaction écoulé, le professionnel de santé doit lire et interpréter les
résultats. La présence ou l'absence d'une bande colorée sur la membrane du test indique un

résultat positif ou négatif. Il est crucial de lire correctement et d'interpréter avec précision les




résultats pour garantir l'exactitude du diagnostic. C’est pour cette raison que cette étape doit

étre réalisée exclusivement par le professionnel de santé (Cf liste partie I1.B.1).

Résultat positif : Des bandes colorées apparaissent a la fois au niveau de la ligne de test (T) et
de la ligne de contrdle (C). Cela indique un résultat positif pour I’antigenes que produit le

virus SARS-CoV-2 dans 1'échantillon.

Résultat négatif : Une bande colorée apparait uniquement au niveau de la ligne de controle
(C). Cela indique que la concentration de 1’antigénes produit par le virus SARS-CoV-2 est

nulle ou inférieure a la limite de détection du test.

Résultat invalide : Aucune bande colorée visible n'apparait au niveau de la ligne de controle
apres la réalisation du test. Les directives peuvent ne pas avoir été suivies correctement, ou le

test peut avoir été détérioré. Il est recommandé de recommencer le prélévement et le test.
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Figure 6— [llustration de l'interprétation des résultats. D apres la notice du test « Test de détection des antigenes de la

Covid-19(Méthode du flux latéral) ».[40]

6. Communication, conseils et transmission des résultats :
Une fois le test antigénique réalisé, le professionnel de santé en charge prend la responsabilité
de communiquer les résultats au patient, tout en dispensant des conseils personnalisés en
fonction du résultat obtenu. Afin d'optimiser le processus, ces résultats peuvent étre transmis
directement par SMS ou e-mail grace a des plateformes comme SIDEP, éliminant ainsi la
nécessité pour le patient d'attendre sur place ou de revenir pour connaitre le résultat. Cette
approche facilite le flux des patients, renforce les mesures sanitaires en limitant les

interactions sur place, et permet une gestion plus efficace du centre de dépistage.

En cas de test positif, le patient regoit des recommandations sur l'isolement, la prise en charge

médicale et le suivi des contacts étroits. Si le test est négatif, l'importance de maintenir les




mesures de prévention et de surveiller l'apparition de symptomes est rappelée. A certaines
périodes de la pandémie, des tests supplémentaires ou des autotests COVID-19 pouvaient étre

recommandés a J2, J4 et/ou J6 apres le premier test pour améliorer la détection du virus. [49]

Enfin, ces résultats ne sont pas seulement communiqués au patient, ils sont également
transmis aux autorités sanitaires compétentes. Cela permet un suivi épidémiologique précis et
contribue a la lutte contre la propagation du virus. En France, cette transmission se fait
principalement via le systéeme SIDEP, assurant ainsi une gestion centralisée et efficace des

données de dépistage du COVID-19. [44]

7. Facturation du test
La facon dont le test antigénique est facturé peut varier en fonction de I'endroit ou se trouve le

centre de dépistage.

a) Facturation pour un centre de dépistage déporté :
Dans un centre de dépistage déporté (situ¢ loin de la pharmacie qui 1'a mis en place), il y a
généralement deux options de facturation. La premicre consiste a installer un ordinateur avec
un logiciel pharmaceutique spécifique qui permet de facturer directement le patient en
utilisant sa carte vitale, si son test est pris en charge. Cette méthode simplifie la gestion

administrative et la transmission des informations de facturation.

La deuxiéme option est appelée facturation « Sesam Vitale dégradé ». Dans ce cas, il est
nécessaire de collecter les informations de chaque patient testé tout au long de la journée,
notamment leur numéro de sécurité sociale. En fin de journée, les tests effectués peuvent étre
facturés en utilisant les informations collectées. Bien que cette méthode puisse étre plus
complexe, elle permet de gagner du temps pour chaque patient et d'améliorer le flux dans le
centre de dépistage. Cependant, il est important de noter que quelqu'un devra prendre en

charge la tache de facturation ultérieurement, en utilisant les informations recueillies.

b) Facturation pour un centre de dépistage mis en place devant la
pharmacie :
Dans le contexte d'un centre de dépistage situ¢ devant une pharmacie, les deux méthodes de
facturation précédemment mentionnées peuvent étre applicables. Cependant, une autre
possibilité existe : la facturation du test au patient pourrait étre effectuée directement a
l'intérieur de la pharmacie, avant que le test ne soit effectué. Cette alternative permettrait

d'éviter l'installation d'équipements informatiques au sein du centre de dépistage.




Néanmoins, cela impliquerait que les patients, qui pourraient étre potentiellement positifs,
entrent dans la pharmacie, augmentant ainsi le risque de contamination pour les autres clients
et le personnel. Pour atténuer ce risque, un comptoir spécifique pourrait étre aménagé a
I'intérieur de la pharmacie. Les patients pourraient y passer avec leur carte vitale pour

effectuer le paiement avant de se soumettre au test.

Idéalement, ce comptoir devrait étre situé a I'écart des autres, ou peut-&tre pres de l'entrée de
la pharmacie pour minimiser l'exposition. Il pourrait s'agir du comptoir utilisé lors des jours
de garde lorsque la pharmacie est fermée. Cependant, I'emplacement exact du comptoir

dépendrait de la configuration spécifique de chaque pharmacie.

C. L'organisation des centres de dépistage pour le dépistage par

test antigénique

Plusieurs €éléments doivent étre pris en compte pour l'organisation de ces centres ainsi que
pour l'optimisation du flux de patients. L'optimisation du flux de patients est un élément clé
pour maximiser l'efficacité du dépistage dans un centre de dépistage par test antigénique. En
effet, le flux de patients peut avoir un impact significatif sur le temps d'attente, le confort des

patients et la productivité du centre de dépistage.

1. Gestion des rendez-vous et communication avec les patients
Tout d'abord, il est essentiel d'établir un systéme de gestion des rendez-vous efficace pour
¢viter et réduire les files d'attente, pour assurer une répartition équitable des patients et une
gestion efficace de la circulation des personnes au sein du centre de dépistage. Cela permet
¢galement au centre de dépistage de mieux planifier I'affluence et d'optimiser l'utilisation des

ressources.

De plus, il est important de transmettre clairement les instructions aux patients avant et
pendant leur visite, telles que le port obligatoire du masque et le respect des régles de

distanciation physique.

Concernant la gestion des rendez-vous, une premicre option serait de mettre en place un
numéro de téléphone a appeler par les patients, comme celui du professionnel de santé

responsable du centre de dépistage, ou celui de la pharmacie s'il s'agit d'un centre de dépistage
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mis en place par un pharmacien. Les patients appelleraient et le professionnel de santé ou une
secrétaire/un employé s'occuperait de prendre les rendez-vous dans les plages horaires
d'ouverture. Cependant, cette méthode est chronophage et compliquée a mettre en ceuvre,

surtout en période de forte demande de dépistage.

Une seconde solution serait d'avoir recours a une prise de rendez-vous par internet, ou le
patient choisirait son horaire selon les disponibilités et sa convenance. Le site Doctolib répond
parfaitement a ces besoins. Il est rapide a mettre en place, le professionnel de santé indique
ses disponibilités, et le patient choisit. Cela permet également d'annoncer les consignes aux
patients concernant les régles sanitaires sur place (masque, gel, etc.), ainsi que les instructions
telles qu'indiquer aux patients de scanner le QR code imprimé sur la porte du centre de
dépistage pour remplir le formulaire avec leurs informations a leur arrivée, ou encore de venir

avec leur carte Vitale ou leur attestation de prise en charge par la Sécurité sociale.

On peut également mentionner sur Doctolib que la prise de rendez-vous n'est pas obligatoire,
tout en précisant que les personnes ayant pris rendez-vous auront la priorité. Cette information
peut étre visible sur Doctolib, mais il est recommandé de la retirer pendant les périodes ou la
demande est tres €levée. Par exemple, si un centre de dépistage a une capacité maximale de
200 tests par jour, il ne sera pas possible de prendre 200 rendez-vous et de recevoir, en plus,
des personnes sans rendez-vous qui ont lu sur Doctolib qu'un test pouvait étre effectué¢ sans

rendez-vous.

2. Organisation du personnel et gestion des différentes étapes du
dépistage
Pour le personnel de santé, il est essentiel d'organiser un fonctionnement adapté afin d'assurer
une prise en charge rapide et efficace des patients. Cela nécessite de constituer une équipe (ou
une personne) dédiée a l'accueil et a I'enregistrement des patients, une autre spécialisée dans
la réalisation des tests et un professionnel de santé (Cf liste partie II.B.1.).en charge de

l'analyse des résultats et de la communication avec les patients.

La personne responsable de 1'accueil doit vérifier si le patient a pris un rendez-vous ou non et
s'assurer qu'il a scanné le QR code pour remplir le formulaire en ligne. Si ce n'est pas le cas,
elle doit lui montrer comment procéder avec son téléphone. De plus, elle doit controler que le
patient porte un masque avant d'entrer dans le centre de dépistage et vérifier son éligibilité au

test, ainsi que son schéma vaccinal complet et son éventuelle prise en charge par la Sécurité




sociale. Elle doit également s'assurer que le patient a bien renseigné son numéro de Sécurité
sociale sur le formulaire pour faciliter la facturation du test. Si le test n'est pas pris en charge
par la Sécurité sociale, le patient devra le payer. Une fois ces vérifications effectuées, la
personne en charge de 1'accueil oriente le patient vers la seconde personne qui se chargera de

réaliser les tests.

Cette derniére, effectue le test conformément aux protocoles établis (Cf II1.B.3.). Une fois le
test réalisé, elle guide ensuite le patient vers la sortie en lui indiquant clairement le chemin a
suivre pour éviter tout encombrement et garantir le respect des regles de distanciation
physique. Cette organisation assure une prise en charge fluide et sécurisée des patients tout au

long de leur passage au centre de dépistage.

Enfin, l'interprétation des résultats doit étre réalisée exclusivement par le professionnel de
santé mentionné précédemment. Ce dernier informera le patient du résultat et effectuera la

déclaration sur la plateforme SIDEP.

Selon la période et la fréquentation du centre, il est envisageable que la deuxiéme personne
réalisant les tests soit également le professionnel de santé. Ceci permettrait une optimisation

des ressources humaines en fonction des besoins du centre de dépistage.

Dans les périodes de faible fréquentation, le professionnel de santé pourrait gérer I'ensemble
des taches, de l'accueil jusqu'a la déclaration des résultats sur le SIDEP. Cette approche
flexible permettrait d'adapter 1'organisation du centre en fonction de la demande, tout en
assurant une prise en charge rapide et efficace des patients, sans compromettre la qualité des

services proposeés.

3. Gestion des déchets et maintien de la propreté du centre de
dépistage
Il est important de mettre en place un systéme de gestion des déchets adapté pour €liminer en
toute sécurité les déchets médicaux/échantillons contaminés et les autres matériaux utilisés
pour les tests. Les poubelles contenant des déchets non contaminés doivent étre vidées
quotidiennement, soit par le personnel travaillant sur le centre de dépistage, soit par un

gestionnaire du centre de dépistage.

En fonction de l'emplacement du centre de dépistage, il est possible de jeter ces poubelles

dans des bennes a ordures de la villes ou de trouver un accord avec un magasin/commercgant a




proximité pour disposer des déchets non contaminés dans ses bennes a ordures. Le centre de

dépistage doit étre maintenu propre et nettoyé chaque jour, en début et /ou en fin de journée.

Lorsque le collecteur DASRI est plein de déchets contaminés, il doit étre ramené a l'officine
pour que celle-ci le renvoie au fournisseur DASTRI. Un nouveau collecteur DASRI doit étre
mis en place pour le remplacer. Il est évident, mais essentiel, de rappeler qu'aucun déchet

contaminé ne doit étre jeté dans une poubelle destinée aux déchets non contamings.

D. Recrutement, formation et supervision du personnel de

dépistage dédié aux tests antigéniques

Tout d'abord, il est possible de recruter du personnel déja formé, tel que des professionnels de
santé habilités a réaliser des tests et a interpréter les résultats, ou des étudiants et autres

professionnels de santé aptes a effectuer uniquement l'acte de dépistage a l'aide de tests

antigéniques. Ce personnel qualifi¢ devra présenter une attestation de formation.

Une autre possibilité consiste a recruter du personnel non formé aux tests antigéniques, qui
devra suivre une formation adéquate. Comme mentionné précédemment (Cf liste partie
I1.B.1.¢e), cette formation peut étre dispensée par un organisme de formation, une organisation
publique (AP-HP, ARS, etc.) ou un autre professionnel de santé¢ déja formé. Ainsi, un
pharmacien titulaire pourra recruter et former lui-méme son personnel, a condition d'avoir

suivi une formation préalable.

Pour le recrutement du personnel, plusieurs méthodes peuvent étre utilisées. La rédaction
d'une annonce précisant le profil recherché (pharmacien, étudiant ayant validé sa premiére
année, MLAC, etc.) et sa publication sur les groupes Facebook de professionnels de santé
(pharmaciens, étudiants, dentistes, etc.) constitue une premicére option. Il est également
possible de diffuser I'annonce auprés des facultés de médecine, de dentaire ou de pharmacie

pour qu'elles la transmettent a leurs étudiants. Enfin, le bouche-a-oreille peut s'avérer efficace.

Le professionnel de santé responsable de la lecture et de l'interprétation des résultats du test
doit étre conscient qu'il sera chargé de superviser l'ensemble du personnel présent au sein du
centre de dépistage. Il lui incombera de manager les équipes tout au long de la journée et de
veiller a 'enregistrement des résultats des tests antigéniques sur le portail SI-DEP. Il devra

¢galement étre formé au fonctionnement de la plateforme SI-DEP.




Il est impératif que le personnel soit formé a l'utilisation des logiciels compatibles avec SI-
DEP si 1'un de ces logiciels est employé. En outre, un systeme de supervision doit étre mis en
place pour garantir la qualité¢ du service tout au long du processus de dépistage. Celui-ci peut
inclure des audits réguliers pour évaluer les performances du personnel, des retours
d'information réguliers sur les résultats et des sessions de formation continue pour actualiser

les compétences.

E. Gestion des approvisionnements et des stocks de tests

antigéniques

La gestion des approvisionnements et des stocks de tests antigéniques est cruciale pour
assurer un dépistage efficace et continu dans les officines, les centres de dépistage et parmi les
autres professionnels de santé. Cette gestion englobe plusieurs aspects, notamment la
sélection des fournisseurs, la commande et le suivi des stocks, la gestion des périmés et des

déchets, et I'approvisionnement spécifique pour les professionnels de santé.

1. Sélection des fournisseurs
Les fournisseurs de tests antigéniques doivent étre sélectionnés sur la base de critéres tels que
la qualité des tests, la conformité aux réglementations en vigueur, les délais de livraison, les
colts, et la capacité a fournir des volumes suffisants pour répondre aux besoins. Des contrats
ou des accords de partenariat avec des fournisseurs fiables sont essentiels pour garantir un

approvisionnement régulier et des conditions d'achat avantageuses.

2. Commande et suivi des stocks
La commande de tests antigéniques doit €tre planifiée en fonction des besoins estimés et des
délais de livraison. Un systéme de suivi des stocks est nécessaire pour €viter les ruptures et les
surstocks. Ce systéme doit inclure une vérification réguliére des quantités disponibles, des

dates de péremption, et de 1'état des tests antigéniques.




3. Gestion des périmés et des déchets
Les tests antigéniques ont une durée de vie limitée. Il est essentiel de gérer les stocks de
maniére & minimiser les pertes liées aux périmés. Les tests antigéniques périmés doivent étre
¢éliminés conformément aux réglementations en matiere de déchets biomédicaux et ne pas €tre
utilisés pour le dépistage. Des procédures doivent étre mises en place pour identifier et

¢liminer les périmés, et le personnel doit étre formé a ces procédures.

4. Approvisionnement spécifique pour les professionnels de santé
Tous les professionnels de santé, qu'ils réalisent des tests antigéniques en centres de dépistage
ou non, doivent se procurer ces tests auprés des pharmacies. L'approvisionnement en tests
antigéniques peut étre fait gratuitement aupres des pharmaciens, sur le méme modele que la
distribution des masques FFP2. Ils peuvent obtenir ces tests sur présentation de la carte CPS
et de la carte Vitale, dans la limite d'une boite par jour (si la boite contient plus de 15 tests) et
de deux boites par jour (si elles contiennent moins de 15 tests) [50]. Il est important de noter
que seul les pharmaciens peuvent délivrer des tests antigéniques, en vertu de l'arrété du ler

juin 2021. La sous-traitance de cette activité n'est pas autorisée. [51]

5. Planification et anticipation des besoins
La gestion des approvisionnements et des stocks de tests antigéniques doit étre flexible et
adaptable pour faire face aux évolutions de la demande de dépistage et aux changements dans
l'offre de tests disponibles. Une planification prévisionnelle et une veille réglementaire sont
nécessaires pour anticiper les besoins et adapter les commandes en conséquence. Les
responsables doivent également Etre préts a réagir rapidement aux situations d'urgence ou aux

changements de réglementation qui pourraient affecter les approvisionnements.

En conclusion, une gestion efficace des approvisionnements et des stocks de tests
antigéniques est essentielle pour assurer un dépistage fluide et sans interruption dans les
officines, les centres de dépistage et parmi les autres professionnels de santé. Cela implique
une sélection rigoureuse des fournisseurs, une gestion précise des commandes et des stocks,
une manipulation appropriée des tests périmés et des déchets, une planification et une
anticipation des besoins, ainsi qu'une coordination étroite avec les pharmacies pour

l'approvisionnement des professionnels de santé.




IV. Aspects économiques et perspectives de rentabilité du

dépistage par tests antigéniques.

La mise en ceuvre de dépistages par tests antigéniques dans les officines et les centres de
dépistage représente une entreprise importante, nécessitant une allocation significative de
ressources. Ces dépenses couvrent une multitude d'aspects, allant de 1'acquisition des tests
eux-mémes a l'infrastructure, en passant par le personnel, la logistique et le matériel
nécessaire. Toutefois, au-dela de ces coflits, cette initiative présente également des
perspectives de rentabilité, en partie grace aux remboursements associés a ces tests, mais aussi
en raison de l'impact potentiellement positif sur l'image et la fréquentation des structures
concernées. Dans cette section, nous examinerons donc non seulement les différents postes de
dépenses, mais aussi les sources potentielles de revenus et les facteurs pouvant influencer la
rentabilité de cette activité. L'objectif est d'offrir une image plus compléte de l'enjeu

économique que représente la réalisation de dépistages par tests antigéniques.

A. Investissements initiaux et colits opérationnels

1.  Acquisition et gestion des stocks de tests antigéniques

Le premier poste de dépenses concerne l'acquisition des tests antigéniques eux-mémes. Le

colt unitaire de ces tests peut varier en fonction du fournisseur et des volumes commandés.

La variabilité du prix d'achat des tests antigéniques peut avoir un impact significatif sur les
couts globaux du dépistage. En effet, le prix unitaire d'un test peut osciller entre 0,50€ et

3,00€ HT selon le volume commandé et le fournisseur choisi.

Pour illustrer l'importance du volume commandée, prenons 1'exemple d'un méme fabricant de
tests, dont le produit est vendu en boites de 20 tests. Pour un achat ponctuel d'une seule boite,
le prix peut étre fixé a 60€, soit 3€ par test. Cependant, lorsqu'une commande de 200 boites
est passée, le prix de la boite peut descendre a 10€, ce qui ramene le colt unitaire du test a
0,50€. Cette différence de tarification met en évidence l'intérét d'acheter en volume pour

bénéficier de tarifs plus avantageux.




Prenons l'exemple d'une pharmacie qui envisage d'acheter des tests antigéniques chez ce

méme fournisseur :

e Si elle achéte les tests boite par boite au tarif de 60€ la boite (soit 3,00€ le test), pour
un total de 200 boites, cela reviendrait a 60€ x 200 = 12 000€.
e En revanche, si elle choisit d'acheter les 200 boites en une seule fois au tarif

préférentiel de 10€ la boite, cela reviendrait a 10€ x 200 = 2000€.

Dans cet exemple, le fait d'acheter en volume pourrait permettre a la pharmacie d'économiser

10 000€ sur le cout total de ses tests antigéniques.

Cependant, cette logique d'économie d'échelle n'est pas le seul facteur a prendre en compte
lors de l'achat de tests antigéniques. En effet, méme pour une quantité identique de tests
commandés, il peut exister des variations de prix significatives entre différents fournisseurs
(par exemple, biosynex, wondfo, flowflex Abbot...). Ces différences peuvent aller jusqu'a

1,50€ par test acheté.

Ainsi, pour illustrer 1'impact du choix du fournisseur sur le cott total des tests, considérons
'exemple d'une pharmacie qui envisage d'acheter 200 boites de 20 tests, soit un total de 4000

tests :

e  Si cette pharmacie achéte les tests a 0,50€ 1'unité chez le fournisseur X, le cott total
s'éléverait a 0,50€ x 4000 = 2000€.
e En revanche, si elle choisit d'acheter les tests a 2,00€ 1'unité chez le fournisseur Y, le

cout total serait de 2,00€ x 4000 = 8000€.

Ainsi, le choix du fournisseur peut avoir un impact significatif sur le cotit total des tests. En
effet, dans cet exemple, la différence entre les deux fournisseurs représente une économie

potentielle de 6000€.

Ces calculs illustrent I'importance d'une étude de marché approfondie et d'une planification

efficace de l'achat des tests antigéniques.

En outre, la gestion des stocks de tests représente également un colit non négligeable, qu'il
s'agisse de I'espace de stockage nécessaire. De plus, il est important de prendre en compte le

cout des tests périmés qui doivent étre ¢liminés et remplacés.




2.  Infrastructure et équipements nécessaires

La mise en place d'un centre de dépistage nécessite également des investissements en termes

d'infrastructure et d'équipements :

Concernant l'infrastructure nécessaire pour mettre en place un centre de dépistage par tests
antigéniques, il peut s'agir soit d'un achat, soit d'une location. Les options comprennent des
structures comme des barnums, des chapiteaux, ou des structures plus robustes comme des

modules préfabriqués.

L'achat d'un barnum ou d'un chapiteau nécessite un investissement initial dont le montant
dépend de la taille de la structure choisie. Les prix peuvent varier de 200€ pour une structure
de 2m x 2m a 600€ pour une structure de 4m x8m, frais de livraison inclus. Il s'agit d'un cott
unique qui n'entrainera pas de dépenses récurrentes, a moins que la structure ne nécessite des

réparations ou un remplacement.

La location d'un module préfabriqué, en revanche, implique des colts récurrents.
Généralement, le tarif de location s'éleve a environ 10€ HT par m? et par mois. Par exemple,
une structure de Sm*2m colterait environ 100€ par mois, soit 1200€ par an. Cependant, il
convient de noter que ce colt ne comprend pas les frais de livraison, d'installation et de
désinstallation, qui peuvent s'élever a environ 300€ chacun. Ainsi, pour la premiére année, le

cout total de la location, y compris ces frais supplémentaires, serait d'environ 1800€.

Il convient toutefois de mentionner que l'option d'achat d'un module préfabriqué n'est pas
abordée en détail dans cette analyse. En effet, le colit associé a un tel achat peut étre assez
¢leveé, atteignant souvent les environs de 10 000€, ce qui pourrait constituer un obstacle
financier majeur pour de nombreuses officines ou centres de dépistage. Pour cette raison, nous
nous concentrerons davantage sur I'option de location ou sur 'achat de structures plus petites

et plus abordables comme les barnums ou les chapiteaux.

Au-dela de l'infrastructure, la mise en ceuvre d'un centre de dépistage par tests antigéniques
nécessite l'acquisition de divers équipements et l'installation de systémes spécifiques. Ces
¢léments essentiels a la réalisation des tests antigéniques peuvent étre décomposés en

plusieurs catégories :

e Equipements de Protection Individuelle (EPI) : des masques FFP2, des gants, des

charlottes et des blouses. De surcroit, les patients se présentant sans masque doivent se




voir fournir des masques chirurgicaux. Comme pour les tests antigéniques, les cofits
de ces EPI peuvent varier en fonction des fournisseurs et des volumes commandés.

e Mobilier et équipements de signalisation : L'achat de mobilier, tels que des tables,
chaises, et paravents. De plus, des équipements de signalisation et d'information pour
les patients doivent étre mis en place pour faciliter le déroulement des tests.

e Aménagement de l'espace de dépistage : Des colits supplémentaires peuvent étre
engendrés par 1'aménagement du chauffage / climatisation, de I'éclairage, et autres
aménagements nécessaires.

e Produits et équipements d'hygiéne : L'achat de produits tels que des solutions et gels
hydro-alcooliques ainsi que leurs distributeurs automatiques, des minuteurs, et des
thermomeétres, est nécessaire pour respecter les normes sanitaires. Il est également
impératif de disposer de matériel et de consommables pour la désinfection des
surfaces, conformes a la norme virucide 14476.

e Autres équipements : D'autres ¢léments doivent étre pris en compte, tels que I'achat de
grandes poubelles de 100 litres avec sacs poubelles adaptés, 1'acquisition d'une
imprimante avec du papier blanc, une caisse pour ranger l'argent, ainsi qu'un terminal
de paiement électronique (TPE). Des poteaux de guidage, et éventuellement des
paravents pour garantir la confidentialité si plusieurs patients se font dépister en méme
temps dans la structure, doivent également étre prévus.

e Communication et promotion : Afin de capter I'attention des patients et les renseigner
sur les services offerts, il peut s'avérer nécessaire de consacrer un budget a la
communication et a la promotion du centre de dépistage. Ceci peut inclure la
rétribution d'un webdesigner pour la conception de supports imprimés (tels que des
affiches imprimables, des banderole apposée sur le centre de dépistage, des totem ou
kakémono), la création d'un site internet ou I'établissement d'une présence sur les

réseaux sociaux.

3. Rémunération du personnel

Les centres de dépistage doivent disposer d'un personnel qualifié pour effectuer les tests et
gérer l'organisation du site. Les colits de rémunération du personnel dépendent du nombre
d'employés, de leur niveau d'expertise et du temps passé a réaliser les tests. Les modalités de

rémunération peuvent varier, incluant une rémunération a l'heure, une rémunération par




nombre de tests effectués, ou une combinaison des deux. Le choix de la méthode de
rémunération peut dépendre du marché de l'offre et de la demande des employés, qui a

considérablement varié selon les périodes de la pandémie de COVID-19.

Dans cette perspective, il est crucial de souligner que la rémunération du personnel constitue
souvent le poste de dépense le plus important en termes de colts opérationnels. En effet, la
rémunération par test peut varier de 1 a 5€ par test pour le professionnel de santé, en fonction
des négociations préalables. Cette somme peut s'ajouter a un salaire horaire, créant ainsi une

structure de rémunération complexe.

Pour illustrer ce point, considérons un professionnel qui réalise 200 tests par jour. Selon la
structure de rémunération par test, cette personne pourrait recevoir entre 200€ (1€ par test) et
1000€ (5€ par test) pour une journée de travail. Cela sans tenir compte d'un éventuel salaire

horaire supplémentaire.

Ce modele de rémunération illustre I'importance de la négociation dans la définition du colt
de la main-d'ceuvre, et souligne l'importance de la planification et de 1'organisation dans la

gestion des colits opérationnels d'un centre de dépistage.

4.  Colits logistiques

Les dépenses associées au fonctionnement et a l'entretien d'un centre de dépistage englobent
les cofits liés a 1'¢lectricité, au chauffage, a la climatisation et au nettoyage. Ces dépenses
fluctuent en fonction de la taille du centre, de la fréquence d'utilisation et des tarifs locaux
appliqués pour ces services. Lorsqu'un centre de dépistage est alimenté en électricité par une
pharmacie, cette derni¢re assume les colts relatifs a I'électricité, au chauffage et a la
climatisation. En revanche, si le centre de dépistage est raccordé au réseau é€lectrique public,
les cofits dépendront de 1'accord établi avec la municipalité. Concernant le nettoyage, il peut
étre intégré aux taches du gestionnaire du centre ou du personnel de santé effectuant les tests,
et ainsi étre inclus dans leur rémunération. Une autre option consiste a recruter un agent

d'entretien chargé du nettoyage, entrainerait ainsi un cott additionnel.

L'instauration d'un systéme de prise de rendez-vous, tel que Doctolib ou un autre logiciel de
gestion des rendez-vous, engendre des colits mensuels liés aux abonnements a ces services.

Par ailleurs, I'utilisation de logiciels compatibles avec SI-DEP implique également des frais




d'abonnement. Généralement, ces logiciels proposent un tarif mensuel incluant un nombre
déterminé de tests par mois (par exemple, un forfait comprenant 300 tests mensuels), puis un
colt additionnel pour chaque test supplémentaire effectué (par exemple, 0,35 centime par

test).

Enfin, ces colits peuvent également inclure le transport des tests antigéniques ainsi que le

matériel, jusqu'au centre de dépistage, la gestion des déchets biomédicaux.

B. Sources de revenus et remboursements

1. Evolution du tarif des tests antigéniques par les systémes de santé

La principale source de revenus du dépistage du COVID-19 provient des tests antigéniques.
Ces tests, en raison de leur facilité d'utilisation et de la rapidité de leurs résultats, ont connu
une forte demande au cours de la pandémie. Cependant, il est important de noter que le tarif

de ces tests a subi plusieurs modifications au cours du temps.
La facturation en pharmacie comprend deux éléments [52] :

- Le tarif unitaire du test.
Ce tarif est identique lorsque le pharmacien délivre une boite de tests a un autres
professionnels de santé. Par exemple, lorsque le pharmacien distribue une boite de 20
tests a un infirmier, il facture 20 fois le tarif du test a I’ Assurance maladie. [52]

- L’indemnité de réalisation

Lorsque les pharmacies ont été autorisées a réaliser ces tests antigéniques le 26 octobre 2020,
le tarif unitaire du test était de 8.05€ HT avec une TVA a 5.5%, soit 8.49€ TTC. L'indemnité
de réalisation était de 26€ si le test et le prélevement étaient effectués par le pharmacien, et de
16.20€ si le prélevement était délégué a un autre professionnel de santé. La TVA de l'acte

était de 0% [52].

Par conséquent, la facturation totale était de 34.49€ si le test et le prélevement étaient
effectués par le pharmacien, et de 24.69€ si le prélévement était délégué a un autre

professionnel de santé [52].




Cependant, l'arrété du 29 avril 2021 a modifié 'arrété du 10 juillet 2020 qui prescrivait les
mesures d'organisation et de fonctionnement du systéme de santé nécessaires pour faire face a
'épidémie de COVID-19 dans le cadre de 1'état d'urgence sanitaire. Ce nouvel arrété

annongait une baisse du tarif pour la facturation des tests antigéniques nasopharyngés [53].

Ainsi a partir du ler mai 2021, la facturation totale est passée a 28,99€, soit 6,79€ pour le tarif
unitaire du test et 22,20€ pour la réalisation du test avec prélevement. Et a partir du ler juillet
2021, la facturation totale est passée a 25,01€, soit 6,01€ pour le test et 19€ pour la réalisation

du test avec prélévement [53] [54].

Le 28 juillet 2021, les conditions de prise en charge des tests ont évolué et une majoration de
5€ a été mise en place pour les tests réalisés le dimanche [55]. Cette majoration est facturée
comme un honoraire de garde du dimanche. Le tarif total des tests effectués le dimanche est

donc passé a 30,01€.

Cette rémunération est restée en place jusqu'au 15 février 2022, période pendant laquelle le

plus grand nombre de tests antigéniques a €té réalise.

A partir de cette date, le tarif est passé & 20 euros (au lieu de 25.01 euros) [56], soit 5 € pour le
test et 15€ pour la réalisation du test avec prélevement, le diagnostic, 1I’enregistrement dans

SIDEP. La majoration de 5 euros pour le dimanche et jours fériés est restée applicable.

Enfin, a partir du ler avril 2022, I’arrété¢ du 30 mars 2022 a annoncé une nouvelle baisse de la
rémunération des tests antigéniques, passant a 16.50€, soit 5€ pour le test et 11.50€ pour le

prélévement, le diagnostic et 1I’enregistrement dans SIDEP [57] [58].

Il faut noter que cette analyse ne prend pas en compte le colt Iégérement plus élevé des tests
de dépistage du COVID-19 dans les départements et régions d'outre-mer (DROM). Ces
différences tarifaires, bien que modestes, peuvent contribuer a des variations dans les cofits

totaux associés au dépistage du COVID-19 a 1'échelle nationale. [54]
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Figure 7 - lllustration de I’évolution du prix du test antigénique depuis le 26 Octobre 2020 jusqu au mois de mai 2023

2.  Evolution du remboursements des tests antigéniques par

les systemes de santé

En France, le remboursement des tests antigéniques est géré par 1'Assurance Maladie. La prise
en charge des tests antigéniques par I'Assurance Maladie en France a connu plusieurs phases
distinctes, définies par des décisions politiques et sanitaires prises en réaction a I'évolution de

la situation épidémiologique.

Initialement, tous les tests antigéniques étaient entiérement remboursés par 1'Assurance
Maladie, quels que soient le statut et la nationalité du patient. Cette mesure généreuse visait a

faciliter le dépistage et a contenir la propagation du virus.

Toutefois, a partir du 7 juillet 2021, les conditions de prise en charge des tests antigéniques
pour les personnes non-résidentes en France ont ét¢ modifiées [59]. En réaction a
l'augmentation des colts inhérents a la politique de dépistage gratuite, le gouvernement a
introduit des critéres plus stricts. Pour ces individus, la gratuité¢ des tests est maintenant
conditionnée par certaines exigences : une prescription médicale, une identification comme

cas contact, ou la présentation de la carte européenne d'assurance maladie pour les personnes

ﬁ




relevant d'un Etat membre de I'Union européenne, de I'Espace économique européen ou de la

Suisse.

L'instauration du passe sanitaire en juin 2021 a provoqué un tournant majeur dans la demande
de tests antigéniques. Initié le 9 juin 2021, le passe sanitaire pouvait étre obtenu sur
présentation d'une attestation de vaccination compléte, mais aussi en fournissant un test
COVID-19 négatif, incluant les tests PCR et antigéniques. Initialement, ce passe était exigé
pour participer a des événements regroupant plus de 1 000 personnes, mais son champ
d'application a ét¢ élargi a un plus grand nombre d'espaces publics a compter du 21 juillet

2021.

Ainsi, face a cette nouvelle réglementation, les personnes non vaccinées ou partiellement
vaccinées ont massivement eu recours aux tests dans le but d'obtenir un passe sanitaire. Cette
situation a généré une augmentation considérable du nombre de tests réalisés. La nécessité
pour ces individus de maintenir leur acces a certaines activités ou lieux a amplifié la demande
de tests jusqu'a ce qu'ils puissent achever leur processus de vaccination et obtenir un passe

sanitaire par cette voie.

En date du 15 octobre 2021, une évolution significative du remboursement des tests COVID-
19 a été mise en place par le gouvernement francais. Cette mesure, initialement prévue pour le
ler septembre 2021, a été repoussée et vise spécifiquement les personnes ne disposant pas
d'un passe sanitaire complet. Dés lors, le remboursement des tests réalisés par ces personnes a

¢té supprim¢, comme annoncé par le premier ministre Jean Castex. [60]

Dans cette optique, le premier ministre a affirmé qu'il n'était "plus légitime de payer des tests
de confort a outrance aux frais des contribuables". Il a toutefois assuré que les tests réalisés
pour des motifs médicaux réels continueraient d'étre remboursés, que ce soit avec ou sans
prescription médicale pour les personnes déja vaccinées. Par ailleurs, la gratuité des tests a été
maintenue pour les mineurs, soulignant une volonté de continuer a encourager la vaccination

et de maintenir un acces facilité au dépistage.
Ainsi, demeurent éligibles au remboursement :

- Les personnes ayant un schéma vaccinal complet ou une contre-indication a la
vaccination.
- Les mineurs.

- Les individus identifiés comme contacts a risque par I'Assurance maladie.




- Les personnes concernées par des campagnes de dépistage collectif.
- Les individus symptomatiques sur prescription médicale.

- Les personnes ayant un certificat de rétablissement de moins de six mois.

Pour bénéficier du remboursement d'un test par I'Assurance maladie, ces personnes doivent
présenter une preuve appropriée : un certificat de vaccination, de contre-indication vaccinale
ou de rétablissement sous forme de QR code, une pi¢ce d'identité pour les mineurs, un
justificatif de contact a risque ou une prescription médicale valide 48 heures et non

renouvelable.

Depuis le ler mars 2023, un changement significatif dans la prise en charge des tests de
dépistage du Covid-19 par I'Assurance Maladie a ét¢ instauré : l'introduction d'un ticket
modérateur. Ce nouveau systéme signifie qu'un reste a charge pour les assurés est désormais
applicable, qu'ils soient vaccinés ou non, lorsqu'ils effectuent des tests antigéniques ou PCR.
[61]. Le cott restant a la charge de l'assuré est déterminé en fonction du professionnel de
santé délivrant le test et s'éleve a 30% du colit du test s'il est réalisé¢ par un médecin ou un
pharmacien et a 40% s'il est réalisé par un infirmier ou un masseur-kinésithérapeute [43]. Il
est important de noter que la prescription médicale préalable n'est plus nécessaire pour que

I'Assurance Maladie prenne en charge une partie du coit du test.

Fort heureusement, dans la plupart des cas, le ticket modérateur est entiérement remboursé par
les mutuelles ou complémentaires santé. De plus, une prise en charge a 100% est maintenue

pour les bénéficiaires de la Complémentaire santé solidaire (CSS).

Malgré ces changements, une prise en charge intégrale par 1'Assurance Maladie est toujours

garantie pour certaines populations a risque. Cette exemption concerne notamment :

- Les personnes reconnues en affection longue durée.

- Les personnes agées de 65 ans et plus.

- Les jeunes de moins de 18 ans.

- Les professionnels de santé, compte tenu de leur contact quotidien avec les
populations les plus fragiles.

- Les personnes immunodéprimées.

- Les personnes participant a un dépistage collectif.

De plus, les tests sont pris en charge a 100% dans le cadre des cas classiques d'exonération

(assurance maternité, invalidité...).
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L'évolution de la prise en charge des tests de dépistage antigéniques en France illustre les
efforts constants du gouvernement pour équilibrer la gestion de la crise sanitaire avec les
contraintes budgétaires et sanitaires du pays. Ces remboursements sont donc une source de
revenus importante pour les pharmacies qui réalisent des tests antigéniques pour la COVID-

19.

3.  Autres sources de revenus et impact sur les ventes

d'autres produits ou services

Outre la rémunération directe pour l'exécution des tests antigéniques, diverses sources de

revenus se sont développées pour les pharmacies en lien avec le dépistage du COVID-19.

Dés le départ, une initiative a été mise en place pour encourager I'engagement des pharmacies
dans le dépistage. Pour 'année 2020, une prime forfaitaire de 300 euros hors taxes a été
attribuée par la Caisse Nationale de 1'Assurance Maladie a chaque officine qui respectait les
conditions de réalisation des tests antigéniques. Ce forfait était accordé dés lors qu'au moins

vingt-cinq tests avaient été effectués avant le 31 décembre 2020 [62].

Une autre source de revenus concerne la délivrance de masques. Lorsqu'un patient est testé
positif a la COVID-19, la pharmacie est en mesure de lui fournir un lot de trente masques,
dont le cotit (4 euros HT pour 30 masques = 4,22 euros TTC) est pris en charge par la Sécurité
Sociale. Cette démarche vise a garantir que les personnes infectées disposent du matériel

nécessaire pour limiter la propagation du virus. [63]

Par ailleurs, l'activit¢ de dépistage en pharmacie peut induire un ¢lan commercial pour
d'autres produits ou services. A titre illustratif, suite a un test antigénique, des autotests pour
un suivi a domicile peuvent étre recommandés au patient, ce qui représente une source de

revenus additionnelle pour les officines.

En outre, le rappel constant de I'importance des gestes barricres a l'attention du grand public a
impulsé la vente de produits d'hygiéne tels que le gel hydroalcoolique. Cette élévation de la

demande s'est traduite par une hausse significative des ventes de ces produits.

Enfin, si un patient présente des symptomes de la COVID-19, il est possible de lui proposer

des conseils associés a la vente de produits destinés a apaiser ces manifestations. Il est
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primordial de souligner que ces produits n'ont pas vocation a guérir la COVID-19, mais a
alléger ses symptomes. Par exemple, le paracétamol peut étre préconisé pour soulager
douleurs et fievre. Ces ventes additionnelles sont une autre source de revenus substantielle

pour les pharmacies.

En somme, la mise en ceuvre des tests antigéniques dans les pharmacies a ouvert la voie a
diverses opportunités économiques. Bien que le principal revenu provienne de I'exécution des
tests eux-mémes, les services et produits associés ont également généré des revenus

supplémentaires significatifs.

C. Impact économique indirect et bénéfices non quantifiables

1.  Amélioration de I'image et de la notoriété

L'implication proactive des pharmacies dans le dépistage du virus de la COVID-19 a
considérablement contribué¢ a 1'amélioration de leur image et de leur notoriété au sein de la
population. En proposant des tests de dépistage a la population, elles ont démontré leur
capacité a s'adapter et a répondre efficacement a une crise sanitaire d'envergure internationale.
Par ce biais, elles ont renforcé leur position en tant qu'acteurs essentiels de la santé publique

au niveau local.

De surcroit, leur réponse rapide et déterminée a la pandémie a indubitablement renforcé la
confiance du public a leur égard. En allant au-dela de leur role traditionnel de délivrance de
médicaments, elles ont démontré leur engagement a soutenir la santé et le bien-étre de leur
population dans des circonstances extraordinaires. Cette démonstration de responsabilité et
d'initiative a certainement accru leur crédibilité et leur visibilité, et a donc contribué a

augmenter leur notoriété.

En outre, la participation active des pharmacies a la lutte contre la COVID-19 a permis
d'accroitre la reconnaissance de leur profession. En s'affirmant comme des piliers de la santé
publique dans la lutte contre la pandémie, les pharmacies ont gagné en prestige et en respect

au sein de la société.
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2. Augmentation de la fréquentation

La mise en ceuvre des tests antigéniques en officine a entrainé une augmentation significative
de la fréquentation des pharmacies. En se positionnant comme des points de service pour le
dépistage du virus de la COVID-19, ces établissements sont devenus des lieux privilégiés
pour de nombreuses personnes souhaitant vérifier leur statut vis-a-vis de la maladie. Cela a eu
un effet direct sur le nombre de personnes qui se rendent en pharmacie, augmentant ainsi leur

fréquentation.

Cette hausse de fréquentation a eu deux effets bénéfiques majeurs pour les pharmacies. Tout
d'abord, elle a permis d'accroitre la visibilité des pharmacies aupres d'une clientele plus large,
augmentant ainsi leur notoriété. Ensuite, cette affluence accrue a ouvert de nouvelles

opportunités pour la vente de produits et services complémentaires, augmentant ainsi le

chiffre d'affaires de l'officine.

Par ailleurs, il convient de souligner que certaines pharmacies n'offrant pas le service de
dépistage, les patients ont ét¢ amenés a se tourner vers d'autres officines. Ces derniéres ont
ainsi pu accueillir une nouvelle clientéle, qui autrement aurait peut-étre continué a fréquenter
leur pharmacie habituelle. Cela a permis a ces pharmacies de diversifier leur clientéle et de
fidéliser ces nouveaux clients, contribuant ainsi a une augmentation durable de Ia
fréquentation. Cette diversification de la clientele a également permis d'élargir leur portée et

leur influence sur le marché local de la santé.

3. Role dans la lutte contre la pandémie et l'impact sur la

santé publique

La participation active des pharmacies a la lutte contre la pandémie de COVID-19,
notamment par l'introduction des tests de dépistage en officine et la facilitation de la
vaccination, a considérablement démocratisé 1'accés a ces dispositifs essentiels. Elles ont joué
un role déterminant en rendant ces services plus largement accessibles, contribuant ainsi de

fagon majeure a la gestion de la crise sanitaire.

En rendant disponibles des tests de dépistage et en facilitant I'accés a la vaccination, les

pharmacies ont contribu¢ a freiner la propagation du virus. Cela a permis de limiter le nombre
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de contaminations, réduisant ainsi la pression sur les systémes de santé, et a contribué a
maintenir le bien-étre général de la population. Par conséquent, elles ont eu un impact positif

notable sur la santé publique.

L'implication des pharmacies dans la lutte contre la COVID-19 s'étend au-dela de leur role
¢conomique traditionnel pour s'inscrire dans une mission plus large de protection de la santé
publique. Elles se sont affirmées comme des acteurs sanitaires de premier plan, soulignant
leur importance non seulement en tant que prestataires de soins de santé, mais également en
tant que partenaires clés dans la réponse aux crises sanitaires. Cette participation active a la
gestion de la crise a renforcé leur role central dans le systetme de santé et a réaffirmé leur

engagement envers la santé et le bien-€tre de la population.

D.  Analyse quantitative des tests antigéniques en France depuis le début

de la pandémie

D'aprés les données publiées par la Direction de la Recherche, des Etudes, de 1’Evaluation et
des Statistiques (DREES) [64], un total de 308 786 000 tests, comprenant des tests RT-PCR et
antigéniques, (dont 167 640 000 tests antigéniques), ont ét¢ réalisés sur les année 2021 et

2022 pour le dépistage du SARS-CoV-2.

En analysant les données annuelles, on note que 140436 000 tests ont été validés en 2022,
dont 85 500 000 étaient des tests antigéniques (61%), par comparaison avec les 168 350 000
tests effectués en 2021, dont 82 140 000 étaient des tests antigéniques (49%). Cela représente
une diminution globale de 17 % des tests réalisés entre 2021 et 2022. Malgré cela, 1'année
2022 a connu une hausse relative du nombre de tests antigéniques par rapport aux tests RT-
PCR, indiquant une stabilité de l'utilisation des tests antigéniques (+4 %), alors que l'usage

des tests RT-PCR a diminué de 36 %.

La fréquence de dépistage a atteint son pic durant 1'ét¢ 2021, avec un maximum de 5 810 600
tests hebdomadaires réalisés entre le 14 et le 20 aolt, période marquée par l'introduction du
passe sanitaire. Ensuite, la vague hivernale 2021-2022, démarrée en novembre 2021 et
marquée par I’enchainement de deux variants, Delta puis Omicron, a conduit au niveau record

de 12 794 000 tests de dépistage entre le 5 et le 11 janvier 2022.
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Il est intéressant de noter que les tests antigéniques ont représenté une proportion croissante
de l'ensemble des tests effectués, passant de 31 % a 71 % entre juillet et septembre 2021, et se
maintenant depuis lors généralement au-dessus de 50 %. Cette tendance suggere que les tests

antigéniques ont joué un role crucial lors des périodes de dépistage massif.

Il convient de mentionner que les tests antigéniques ont été autorisés pour le dépistage
individuel a partir du 17 octobre 2020. Cependant, l'enregistrement des informations dans le
systéme d'information SI-DEP n'a été possible pour les professionnels de santé qu'a partir du
16 novembre 2020. Pour estimer le nombre total de tests antigéniques réalisés entre le 17
octobre et fin novembre 2020, la DREES a utilisé les données de 1'Assurance maladie sur le
nombre de tests remboursés, en complément des données renseignées dans SI-DEP.
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V. Conclusion et perspectives

La pandémie de COVID-19 a entrainé une augmentation significative de la demande de tests
de dépistage pour le SARS-CoV-2. Les tests antigéniques sont devenus une méthode de choix
pour le dépistage rapide et efficace de la COVID-19 dans les centres de dépistage et les

pharmacies.

Au cours de cette these, nous avons exploré la gestion et I'organisation des dépistages par tests
antigéniques dans les officines et les centres de dépistage, en nous concentrant sur les aspects
réglementaires, logistiques et économiques de la détection du SARS-CoV-2. Nous avons
examiné les différentes techniques de dépistage de la COVID-19, en mettant I'accent sur les
tests antigéniques, et nous avons analysé le cadre réglementaire applicable a la mise en place

de campagnes de dépistage.

Nos recherches ont permis de mettre en évidence plusieurs conclusions et constatations. Tout
d'abord, nous avons constaté que les tests antigéniques offrent une alternative rapide et
pratique aux tests virologiques RT-PCR, avec des performances acceptables en termes de

sensibilité et de spécificite.

En ce qui concerne 1'organisation des centres de dépistage, nous avons identifié plusieurs défis
logistiques importants. Tout d'abord, la gestion des rendez-vous est primordiale pour assurer
un flux de patients fluide et éviter les files d'attente. Il est recommandé de mettre en place un
systetme de gestion des rendez-vous efficace, tel que l'utilisation d'une plateforme en ligne
telle que Doctolib, ou les patients peuvent choisir leur horaire en fonction des disponibilités.
Parallelement, il est primordial de communiquer clairement les consignes aux patients avant
et pendant leur visite, notamment concernant le port obligatoire du masque et le respect des
régles de distanciation physique. Cela contribuera a assurer la sécurité¢ et le confort des

patients tout au long de leur passage au centre de dépistage.

En ce qui concerne l'organisation du personnel, il est recommandé de constituer une équipe
deédiée a 'accueil et a I'enregistrement des patients, une équipe spécialisée dans la réalisation
des tests antigéniques et un professionnel de santé responsable de 1'analyse des résultats et de
la communication avec les patients. Il est essentiel de former et de superviser le personnel de
dépistage afin de garantir des performances optimales et une prise en charge rapide et efficace

des patients.




La gestion des déchets et le maintien de la propreté des centres de dépistage sont ¢galement
des aspects importants a considérer. Il est nécessaire de mettre en place un systéme de gestion
des déchets adapté pour éliminer en toute sécurité les déchets médicaux, y compris les
¢chantillons contaminés, et les autres matériaux utilisés pour les tests. De plus, les poubelles
contenant des déchets non contaminés doivent étre vidées quotidiennement et le centre de

dépistage doit étre nettoy¢é régulierement pour assurer un environnement propre et sir.

Enfin, pour garantir un approvisionnement adéquat en tests antigéniques, il est indispensable
de sélectionner des fournisseurs fiables en se basant sur des critéres tels que la qualité des
tests, la conformité réglementaire, les délais de livraison et les colts. Un systeme de
commande et de suivi des stocks doit €étre mis en place pour éviter les ruptures et les
surstocks, avec une gestion appropriée des tests périmés conformément aux réglementations

en vigueur.

Du point de vue économique, nous avons constaté que la mise en place de campagnes de
dépistage par tests antigéniques implique des investissements initiaux importants, tels que
l'acquisition de stocks de tests et l'installation d'infrastructures adéquates. Nous avons
souligné que le dépistage implique également un réel investissement temporel. Cependant, ces
investissements peuvent étre rentabilisés grace aux sources de revenus provenant des
remboursements des systémes de santé et a I'augmentation de la fréquentation des pharmacies.
En revanche le retour sur investissement ¢€tait incertain, en raison de l'incertitude quant a la

durée de 1'épidémie, la continuité des tests et le remboursement par la sécurité sociale.

Cependant, malgré les avantages potentiels du dépistage par tests antigéniques en pharmacie,
nous avons constaté que seule une partie des officines en France ont réellement mis en place
ces campagnes. Si toutes les pharmacies avaient participé, il est probable que le flux de
patients aurait ét¢ mieux absorbé, réduisant ainsi les longues files d'attente et améliorant

l'accessibilité au dépistage.

11 est important de souligner que les pharmaciens ont été confrontés a des conditions de travail
éprouvantes. Epuisés et débordés, le personnel a dii faire face & une pression considérable de
la part des patients. Cette situation a entrainé un nombre significatif de démissions au sein des
pharmacies en raison de la charge de travail excessive. Il est essentiel de reconnaitre les
limites et les pressions auxquelles les pharmaciens et leur personnel ont été soumis dans ce

contexte.
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En conclusion, cette thése a souligné 1'importance du dépistage par tests antigéniques dans la
gestion de la pandémie de COVID-19. Elle a mis en évidence les défis et les opportunités liés
a la gestion et a l'organisation de ces dépistages dans les pharmacies et les centres de
dépistage. Pour optimiser cette pratique, il est essentiel de mettre en place des protocoles
standardisés, de former et de superviser le personnel, et de garantir un approvisionnement
adéquat en tests antigéniques. De plus, il est important de continuer a surveiller les évolutions
réglementaires et technologiques pour adapter les stratégies de dépistage aux nouvelles

réalités de la pandémie.

En termes de perspectives pour la recherche future, plusieurs axes sont a explorer. Il est
essentiel de poursuivre les études sur les performances et la fiabilité des tests antigéniques, en
tenant compte des variants du virus et des conditions de prélévement. De plus, des recherches
approfondies sont nécessaires pour évaluer l'impact des campagnes de dépistage par tests
antigéniques sur la propagation du virus, la prise en charge des patients et les colits de santé
publique. Enfin, il est important de continuer a étudier les aspects éthiques, juridiques et
sociaux liés a la collecte, au traitement et a la communication des données personnelles et des
résultats de test, afin de garantir la confidentialité, la sécurité et la protection des droits des

patients et des professionnels de santg.

Cette theése constitue une contribution significative a la compréhension et a l'optimisation du
dépistage par tests antigéniques dans les pharmacies et les centres de dépistage. Nous
espérons qu'elle sera utile pour les professionnels de santé, les autorités sanitaires et les
décideurs impliqués dans la gestion de la pandémie de COVID-19. Nous sommes convaincus
que la mise en ceuvre des recommandations formulées dans cette thése contribuera a améliorer
l'efficacité et 1'accessibilité du dépistage par tests antigéniques, tout en renforcant la réponse

de sant¢ publique face a cette pandémie et aux futures épidémies.
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Annexe 1 : ATTESTATION DE FORMATION — TESTS ANTIGENIQUES.
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Annexe 2 : formulaire de demande d’autorisation d’occupation du domaine public sur le
territoire de la ville de Strasbourg
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Annexe 3 : Exemple d’autorisation pour installer une structure sur la voie publique.
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Annexe 4 : Fiche pratique pharmacien « COVID - 19 / DECHETS DES VACCINS ET

TESTS, COMMENT LES ELIMINER ? » réalisé¢ par DASTRI
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Annexe 5 : Attestation pour la gestion et la réalisation des tests
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RESUME :

La these porte sur la gestion et 1'organisation des dépistages par tests antigéniques
dans les officines et les centres de dépistage, en se concentrant sur les aspects
réglementaires, logistiques et économiques du dépistage du SARS-CoV-2. Les
résultats mettent en évidence l'importance des tests antigéniques comme méthode
rapide et pratique pour la détection de la COVID-19. Les défis logistiques tels que la
gestion des rendez-vous et la communication claire sont identifiés, ainsi que la
nécessité de former et superviser le personnel. La gestion des déchets, la sélection de
fournisseurs fiables et les investissements initiaux sont également abordés. Malgré des
avantages potentiels, la participation partielle des pharmacies et la pression sur le
personnel pharmaceutique sont soulignées. Des recommandations sont formulées pour
optimiser le dépistage par tests antigéniques, notamment la mise en place de
protocoles standardisés.

MOTS-CLES :

Dépistages, tests antigéniques, gestion, organisation, réglementaires, logistiques,
¢conomiques, SARS-CoV-2, pharmacies, centres de dépistage, performances,
investissements, recommandations.
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