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et appuie le ministre de la Santé et des Services sociaux ainsi que les décideurs du systéme de
santé en mati¢re d’évaluation des services et des technologies de la santé. L’ Agence émet des avis
basés sur des rapports scientifiques évaluant l’introduction, la diffusion et 1’utilisation des
technologies de la santé, incluant les aides techniques pour personnes handicapées, ainsi que les
modalités de prestation et d’organisation des services. Les évaluations tiennent compte de
multiples facteurs, dont I’efficacité, la sécurité et I’efficience ainsi que les enjeux éthiques,

sociaux, organisationnels et économiques.
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AVANT-PROPOS

LE TEST RESPIRATOIRE A L’'UREE MARQUEE AU 13C
POUR LA DETECTION DE HELICOBACTER PYLORI :
POSSIBILITES D’APPLICATION AU QUEBEC

L’infection a Helicobacter pylori, une bactérie qui joue un réle important dans la pathogenése des
troubles gastroduodénaux, est un probléme fréquent qui affecterait de 20 a 40 % des Canadiens.
Elle se manifeste le plus souvent par une dyspepsie, c’est-a-dire un symptéome ou un ensemble de
symptomes localisés dans les voies digestives supérieures. La détection de I’infection a H. pylori
est donc essentielle a la prise en charge de la dyspepsie.

Plusieurs méthodes ont été mises au point pour détecter H. pylori. Parmi les techniques
effractives, I’endoscopie avec biopsies est reconnue comme une méthode efficace, quoique
colteuse et désagréable pour le patient. D’autres tests de détection moins effractifs ont été mis au
point, notamment les tests respiratoires a 1’urée. Au Québec, le test respiratoire a 1’urée marquée
au '*C est pratiqué dans des centres hospitaliers dotés d’un service de médecine nucléaire. 11
existe un autre test respiratoire, non radioactif celui-1a, a I’'urée marquée au BC. Ce dernier a été
ajouté a la liste des examens de laboratoire couverts par le régime public en avril 2005.

A la demande du ministére de la Santé et des Services sociaux du Québec, la présente note
technique examine les différentes méthodes de détection de H. pylori ainsi que la pertinence
d’élargir 1’application du test respiratoire a I’urée marquée au °C au Québec.

Les résultats de la revue de la littérature confirment la supériorité des tests respiratoires par
rapport aux autres tests de détection de H. pylori et montrent que le test a I'urée marquée au °C
est une technique éprouvée, facile a administrer & un colt raisonnable. Son caractére non
radioactif permet aux patients souffrant de dyspepsie d’avoir acceés a un test diagnostique non
effractif partout dans la province.

En conséquence, I’AETMIS recommande que le test respiratoire a I’urée marquée au "C soit
offert dans les établissements de soins de toutes les régions du Québec ou la qualité peut étre
assurée. Elle propose également que les cliniciens soient informés que le test est disponible et
participent a la définition de conditions d’utilisation optimales. Enfin, en raison de 1’évolution
prévisible des options de détection de H. pylori, il faudra procéder a une veille technologique sur
les tests en émergence dans ce domaine.

En remettant cette note technique, ’AETMIS souhaite contribuer a ’amélioration de la santé des
personnes souffrant de dyspepsie au Québec.

D" Luc Deschénes
Président-directeur général
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RESUME

INTRODUCTION

La bactérie Helicobacter pylori joue un role
important dans la pathogenése des troubles
gastroduodénaux, qui se manifestent le plus
souvent par une dyspepsie, c’est-a-dire un
symptome ou un ensemble de symptomes
localisés dans les voies digestives supérieu-
res. La prévalence de I’infection a H. pylori
dans la population canadienne est estimée a
entre 20 et 40 %. La présente note techni-
que, réalisée a la demande du ministere de la
Santé et des Services sociaux (MSSS) du
Québec, examine les différentes méthodes
de détection de H. pylori disponibles pour
les patients souffrant de dyspepsie ainsi que la
pertinence d’élargir I’application du test respi-
ratoire & I’urée marquée au °C au Québec.

STRATEGIES DE PRISE EN
CHARGE DE LA DYSPEPSIE

L’endoscopie précoce est I’intervention diag-
nostique de référence de H. pylori. Elle
permet de prélever des échantillons pour
biopsies et de procéder a un traitement d’éra-
dication lorsque la biopsie confirme Ie
diagnostic.

Une stratégie dite de «test et traitement »
suscite actuellement beaucoup d’intérét. Elle
consiste a diagnostiquer I’infection a I’aide de
tests non effractifs et & administrer le trai-
tement approprié si les résultats sont positifs.
Cette fagon de procéder est recommandée
par des lignes directrices récentes et des
conférences consensuelles internationales et
canadiennes. Un test de confirmation de
I’éradication peut €tre réalisé apres le trai—
tement.

METHODES NON EFFRACTIVES
DE DETECTION DE H. PYLORI

Les tests non effractifs de détection de H.
pylori ou de confirmation de I’éradication
comprennent : 1) les tests de détection des
anticorps (dans le sérum, la salive ou le
sang); 2) les tests de détection des antigénes
(dans les selles, la salive ou ’urine); et 3) les
tests respiratoires a 1’urée radioactive ou non
radioactive.

Les tests de détection des anticorps sont
offerts au Québec a peu de frais. Ils ont une
bonne valeur prédictive négative, mais un
taux de faux positifs élevé, car les titres
d’anticorps persistent longtemps apres 1’éra-
dication de la bactériec. Ainsi, comme les
résultats de ces tests peuvent étre positifs
parce que les anticorps d’une infection anté-
ricure déja guérie sont encore présents, ils ne
conviennent pas pour confirmer 1’éradi-
cation.

Il y a plusieurs tests antigéniques, mais on
s’intéresse surtout au test de détection des
antigénes dans les selles par la méthode im-
munoenzymatique. Ce test aurait une bonne
performance et serait bon marché, mais il
reste encore des doutes sur 1’observance des
patients et des cliniciens ainsi que sur la
performance du test, particuliérement en ce
qui concerne la variabilité interlaboratoires.

Le test respiratoire a 'urée est fondé sur
I’analyse d’échantillons d’air expiré avant et
apres 1’ingestion d’urée marquée au carbone.
H. pylori produit une enzyme, appelée
uréase, qui convertit 1’urée en gaz carboni-
que et en ammoniaque. Le gaz carbonique
est excrété par les poumons, et il est ainsi
possible de mesurer le carbone marqué dans
I’air expiré pour déterminer la présence d’une
infection active a H. pylori dans 1’estomac.
Le marquage de l'urée peut étre effectué
avec un isotope radioactif, le carbone 14, ou
avec un isotope lourd stable, le carbone 13.



La performance du test respiratoire est tres
bonne dans les deux cas.

COMPARAISON DES VERSIONS
RADIOACTIVE (*4C ) ET NON
RADIOACTIVE (13C) DU TEST
RESPIRATOIRE A L'UREE

La performance de ces deux tests étant prati-
quement identique, ce sont des considéra-
tions pratiques qui détermineront le choix de
I’un ou l’autre dans un contexte donné et
pour un patient particulier.

Le test respiratoire a 1’urée marquée au '*C
doit étre pratiqué dans des centres hospita-
liers dotés d’un service de médecine nu-
cléaire, ce qui restreint son accessibilité. A
cause de son caractére radioactif, il est contre-
indiqué pour les femmes enceintes et les
jeunes enfants, méme si la dose de radio-
activité est faible. Au Québec, il est couvert
par le régime public et est offert dans
quelques centres hospitaliers. Le volume réel
d’utilisation est inconnu, mais on sait que
certains grands centres a Montréal effectuent
plus de 1000 tests par année. Le MSSS
attribue a ce test 45 unités techniques de
médecine nucléaire (la valeur monétaire
d’une unité technique varie d’un hopital a
’autre).

Le test respiratoire a I’urée marquée au °C a
été ajouté a la liste des examens de labo-
ratoire couverts par le régime public en avril
2005. Jusqu’a trés récemment, son emploi
était restreint a des laboratoires privés. A
I’heure actuelle, il est peu connu au Québec.
Comme il n’est pas radioactif, il peut étre
administré dans toutes les régions du Québec,
et les échantillons peuvent étre envoyés pour
analyse a des laboratoires équipés d’un
spectrometre de masse, appareil requis pour
I’analyse. La valeur pondérée en unités de
laboratoire de biochimie attribuée a ce test
par le MSSS est égale a 40 (on estime
qu’une unité équivaut a 1 $ CA).

L’estimation précise des cofits des tests res-
piratoires au Québec dépasse le cadre de la
présente note technique. Des études cana-
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diennes publiées font état d’un cofit variant
entre 40 et 120§ pour le test a 1'urée
marquée au "C. Toutefois, les méthodes
utilisées pour le calcul des cotts different
d’une étude a I’autre, et il faut étre prudent
dans I’interprétation de ces données.

CONCLUSIONS ET
RECOMMANDATIONS

Les résultats de la revue de la littérature
confirment la supériorité des tests respira-
toires par rapport aux autres tests de détec-
tion de H. pylori et montrent que le test a
’'urée marquée au C est une technique
éprouvée, facile a administrer & un coft
comparable a celui du test & 1’urée marquée
au '*C. Son caractére non radioactif permet
aux patients souffrant de dyspepsie d’avoir
acces a un test respiratoire diagnostique non
effractif partout dans la province.

L’AETMIS recommande que le test respira-
toire & 1’urée marquée au °C soit offert dans
toutes les régions du Québec, et ajoute les
propositions suivantes pour en assurer un
usage optimal :

= Que les patients aient acceés au test res-
piratoire a ’urée marquée au "°C dans les
établissements de soins de toutes les
régions.

* Que les établissements qui administrent
le test le fassent dans les régles et en
controlent la qualité.

= Que les cliniciens soient informés que ce
test est disponible.

= Que les cliniciens concernés (gastro-
entérologues, pédiatres, omnipraticiens)
définissent les conditions d’utilisation
optimales de ce test pour le diagnostic de
I’infection a H. pylori et la confirmation
de son éradication dans le cadre de la
pratique clinique actuelle.

= Que, étant donné I’évolution prévisible
des diverses options de détection de H.
pylori, tous les types de tests de détec-
tion, effractifs et non effractifs, soient



réévalués périodiquement en collabo-
ration avec des experts du domaine au
Québec (des membres du Groupe d’étude
canadien sur Helicobacter pylori, par
exemple).
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