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LA MISSION

L’Agence d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé (AETMIS) a pour
mission de contribuer a améliorer le systéme de santé québécois et de participer a la mise en
ceuvre de la politique scientifique du gouvernement du Québec. Pour ce faire, I’ Agence conseille
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 symptéme 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 le
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 étre 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 I’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 treés
bonne dans les deux cas.

COMPARAISON DES VERSIONS
RADIOACTIVE (14C ) 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
spectromeétre 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 a 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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ABREVIATIONS

Acide acétylsalicylique

Agence d’évaluation des technologies et des modes d’intervention en santé
Anti-inflammatoire non stéroidien

Centre hospitalier de I’Université de Montréal

Centre de santé et de services sociaux

Enzyme linked immunoabsorbant assay

Helicobacter pylori stool antigen test

Mucosa-Associated Lymphoid Tissue

Ministére de la Santé et des Services sociaux

Valeur prédictive négative

Valeur prédictive positive



GLOSSAIRE

Anticorps
Molécule spécifique produite au cours de la réponse immunitaire a un agent donné.

Antigéne
Composante spécifique d’un agent impliqué dans la réponse immunitaire a un héte.

Dyspepsie
Tout symptdme épisodique ou persistant, ou association de symptdmes de douleur ou de malaise
dans les voies digestives supérieures.

Sensibilité
Aptitude d’un test a détecter correctement les personnes réellement atteintes d’une maladie dans
la population testée. La sensibilité s’exprime par le nombre de personnes atteintes ayant un
résultat positif divisé par le nombre total de personnes atteintes de la maladie (voir ’annexe A).

Spécificité
Aptitude d’un test a détecter correctement les personnes qui ne sont pas atteintes de la maladie.
La spécificité s’exprime par le nombre de personnes non atteintes ayant un résultat négatif divisé
par le nombre total de personnes qui ne sont pas atteintes de la maladie (voir I’annexe A).

Valeur prédictive négative
Probabilité qu’une personne n’ait pas la maladie lorsque le résultat du test est négatif (voir
I’annexe A).

Valeur prédictive positive
Probabilité qu’une personne soit atteinte de la maladie lorsque le résultat du test est positif (voir
I’annexe A).
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1 INTRODUCTION

Helicobacter pylori est une bactérie de
forme spiralée qui colonise la muqueuse
gastrique chez I’étre humain. On estime que
de 20 4 40 % des Canadiens seraient conta-
minés [Veldhuyzen van Zanten et al., 1994].
La découverte du role de H. pylori dans la
pathogenese des troubles gastroduodénaux
[Warren et Marshall, 1983] a constitué 1’une
des percées médicales les plus importantes
des 20 derniéres années, ouvrant ainsi la
porte a la recherche et a la mise au point de
traitements d’éradication. La plupart des
personnes contaminées sont asymptomati-
ques [Logan et Walker, 2001], mais 1’infec-
tion a H. pylori joue toutefois un réle impor-
tant dans 1’apparition des gastrites, des ul-
ceres gastroduodénaux, des cancers gastri-
ques et des lymphomes gastriques du MALT
(Mucosa-Associated Lymphoid Tissue) [Genta
et Graham, 1997; Graham et al., 1992;
Blaser, 1990; Morris et Nicholson, 1987].
En fait, la vaste majorit¢ des ulceres
duodénaux et gastriques sont associés a H.
pylori [Hunt et Thomson, 1998; Agréus et
Talley, 1997].

En mai 2003, la conférence consensuelle du
Groupe d’étude canadien sur Helicobacter
pylori préconisait 1’application sélective de
tests de détection de H. pylori suivie d’un
traitement d’éradication pour certains grou-
pes de patients selon des lignes directrices
fondées sur des données probantes [Hunt et
al., 2004]. Alors que les critéres cliniques de
détection et d’éradication de H. pylori se
précisent, il est fort probable que la demande
pour des tests de détection continue a
augmenter au Canada.

L’infection a H. pylori peut étre détectée par
diverses méthodes, tant effractives que non
effractives : endoscopie et biopsies, test sé-
rologique, test de détection de I’antigéne
dans les selles et test respiratoire a I’urée. Ce
dernier test, non effractif, implique I’ingestion
d’une solution d’urée marquée suivie

du prélevement d’échantillons d’air expiré
pour analyse. Il est généralement considéré
comme le test de choix pour la détection de
H. pylori [Veldhuyzen van Zanten et al.,
2005; Chiba et Veldhuyzen van Zanten,
1999; Cohen €t al., 1999; Hunt et al., 1999;
Klein et Graham, 1993; Logan €t al., 1991].
Toutefois, au Canada, sa prescription, sa
disponibilité et son remboursement par le
régime public varient beaucoup d’une
province a I’autre, et méme d’une région a
I’autre (urbaine ou rurale), et on considére
généralement qu’il est sous-utilis¢ dans la
pratique [Romagnuolo et al., 2002; Fallone
et al.,, 2000; Chiba et Veldhuyzen van
Zanten, 1999]. Méme s’il existe des tests
non effractifs de détection de H. pylori, la
gastroscopie est souvent le test diagnostique
de prédilection des médecins dans certains
contextes [Maconi et al., 1999]. On ne sait
pas si cette situation prévaut au Québec,
mais I’inaccessibilité du test respiratoire a
I’'urée pourrait accroitre le recours a la
gastroscopie.

Il y a deux types de tests respiratoires a
I’'urée, 1'un radioactif (urée marquée au
carbone 14), et I'autre non radioactif (urée
marquée au carbone 13). Au Québec, le test
respiratoire a 1’urée marquée au 'C est
remboursé depuis quelques années et n’est
administré que dans certains hopitaux dotés
d’un service de médecine nucléaire [MSSS,
2005b]. En avril 2005, le test a l'urée
marquée au “C a été inclus dans la liste des
tests couverts par le régime public [MSSS,
2005a]. A la demande du ministére de la
Santé et des Services sociaux du Québec, la
présente note technique examine la perti-
nence d’¢largir I’application du test respira-
toire & I'urée marquée au "°C dans la pro-
vince afin de détecter la bactérie chez les
patients atteints de dyspepsie, conformément
a des lignes directrices cliniques fondées sur
des données probantes.



2 CONTEXTE : STRATEGIES DE PRISE EN CHARGE

DE LA DYSPEPSIE

Le terme dyspepsie fait généralement réfé-
rence a tout symptome épisodique ou persis-
tant, ou a toute association de symptomes de
douleur ou de malaise dans les voies diges-
tives supérieures. Puisque H. pylori est
impliqué dans divers troubles du tube
digestif, la détection et le traitement de
I’infection a H. pylori jouent un réle impor-
tant dans la prise en charge de la dyspepsie.
Les modes de prise en charge du patient
dyspeptique ont fait 1’objet de nombreux
articles, et des lignes directrices ont été
publiées récemment sur le sujet [Hunt et al.,
2004; NICE, 2004], mais 1’approche optimale
fait toujours l’objet de nombreux débats
[Bytzer, 2004]. Certaines circonstances cli-
niques, comme la présence de symptomes de
maladies plus graves, justifient des appro-
ches diagnostiques effractives [Hunt et al.,
2004; Vaira et Vakil, 2001]. Si I’endoscopie
précoce reste toujours I’intervention diagnos-
tique de référence, des stratégies non effrac-
tives viennent maintenant lui faire concur-
rence. L une de ces approches non effractives
implique 1’administration d’un traitement
antisécrétoire empirique et réserve l’endos-
copie aux patients qui n’ont pas répondu au
traitement et a ceux qui ont une récidive
symptomatique précoce. Cette stratégie est
toutefois contestée, et 1’on craint depuis peu
qu’il y ait surprescription d’inhibiteurs d’acide
aux patients dyspeptiques [Krol et al., 2004].

Les stratégies ciblant H. pylori impliquent le
diagnostic d’une infection active suivi de la
prescription du médicament approprié pour
éradiquer la bactérie. L’échec thérapeutique
étant relativement fréquent, les cliniciens
doivent souvent procéder a un autre test
aprés le traitement pour confirmer I’éradica-
tion.

2.1 LES STRATEGIES
ENDOSCOPIQUES EFFRACTIVES

Lorsqu’une endoscopie est effectuée, des
échantillons de la muqueuse gastrique peu-
vent étre prélevés par biopsie et analysés
pour diagnostiquer une infection a H. pylori.
Le cas échéant, on amorce un traitement
d’éradication. Il y a différentes méthodes
d’analyse, notamment la coloration histolo-
gique, le test a l’uréase et la culture
tissulaire. L'endoscopie est indiquée pour
certains types de patients et permet un
diagnostic relativement précis, mais elle est
généralement dispendieuse, & peu prés im-
possible a réaliser en premicre ligne, et
désagréable pour les patients. La littérature
scientifique ayant trait¢é du risque de
surutilisation de 1’endoscopie dans la prise
en charge de la dyspepsie [McColl et al.,
2002; Ofman et Rabeneck, 1999], on s’inté-
resse donc aux tests non effractifs pour
certains groupes de patients. D’autant plus
que, méme lorsque I’on adopte des stratégies
diagnostiques effractives, on recourt ensuite
souvent a des tests non effractifs pour
confirmer le succes du traitement.

2.2 LA STRATEGIE NON
EFFRACTIVE « TEST ET
TRAITEMENT »

Une stratégie non effractive, que les Anglo-
Saxons appellent « test and treat », suscite
actuellement beaucoup d’intérét : on réalise
un test non effractif pour diagnostiquer
I’infection a H. pylori, puis on administre un
traitement d’éradication si les résultats du
test sont positifs. L’innocuité et I’efficience
de cette approche sont attestées par de nom-
breuses sources [Bytzer, 2004]. L’American
Gastroenterological Association [Talley et
al., 1999], des lignes directrices récentes



[Veldhuyzen van Zanten et al., 2005; NICE,
2004; SIGN, 2003] et plusieurs conférences
consensuelles internationales [EHPSG, 1997,
Puera, 1997] endossent les diverses versions
de la stratégie de test et traitement pour les
patients atteints d’une dyspepsie non com-
pliquée qui n’a pas fait I’objet d’une investi-
gation. Par contre, cette approche n’est pas
recommandée pour certains patients, comme
les personnes de plus de 50 ans qui ont les
symptomes depuis peu, celles dont les symp-
tomes prédominants sont des brilures
d’estomac, ou celles qui présentent des
symptomes d’alerte comme une perte de
poids ou des saignements chez qui il faut
exclure d’autres diagnostics. Cette approche
sélective est aussi recommandée dans les
lignes directrices canadiennes de prise en
charge de la dyspepsie [Veldhuyzen van
Zanten et al., 2000]. Cet outil de prise en
charge clinique (présent¢ a 1’annexe B)
permettrait a un certain nombre de patients
d’éviter I’endoscopie en ayant un test de
détection et un traitement d’éradication de
H. pylori. Comme nous ne disposons pas de
données détaillées sur les taux d’endos-
copies, il est difficile de quantifier le nombre
réel d’endoscopies que cette approche per-
mettrait d’éviter, d’autant plus qu’il y a des
listes d’attente pour cette intervention.

Il est prouvé que les méthodes non effrac-
tives de détection de H. pylori sont aussi
efficaces que I’endoscopie pour les patients
de moins de 55 ans souffrant d’une dyspep-
sie non compliquée, et qu’elles sont beau-
coup moins stressantes et désagréables

[McColl et al., 2002]. D’autres publications
ont révélé que la stratégie «test et trai-
tement » des patients dyspeptiques de moins
de 40 ans cotite moins cher que 1I’endoscopie
[Gee et al., 2002; Jones et al., 1999] et
qu’elle est plus efficace [Heaney et al., 1999;
Moayyedi et al., 1998] et plus efficiente
[Groeneveld et al., 2001]. De plus, une
analyse du groupe Cochrane concluait que la
stratégie de test et traitement est aussi
efficace que la prise en charge fondée sur
I’endoscopie et qu’elle réduit les colts en
réduisant le nombre d’endoscopies [Delaney
et al., 2003]. D’autres rapports indiquent
toutefois que la stratégie de test et traitement
ne réduit pas le volume d’endoscopies
[Mahadeva et al., 2002].

Il est donc difficile d’estimer a quel point la
stratégie de test et traitement influerait sur le
recours a I’endoscopie au Québec. Ainsi, on
ne sait pas dans quelle mesure les cliniciens
du Québec suivent (ou suivront, si les tests
sont plus disponibles) les lignes directrices
de cette stratégie. En Europe, ou des lignes
directrices similaires ont été élaborées,
I’observance des cliniciens est moyenne et
I’endoscopie est souvent employée pour
diagnostiquer I’infection a H. pylori [Weijnen
et al., 2001b], signe que les cliniciens ont
besoin de programmes de formation [Perri et
al., 2002a]. Par ailleurs, ceux-ci n’amorcent
généralement la stratégie de test de détection
et de traitement d’éradication que s’ils
considérent qu’elle est réalisable et indiquée
pour un patient donné [Hardin et Wright,
2002].



3 METHODES NON EFFRACTIVES DE DETECTION

DE H. PYLORI

Les stratégies non effractives ciblant H.
pylori sont importantes pour la prise en
charge de la dyspepsie, et les méthodes de
détection y jouent un rdle primordial, tant
pour diagnostiquer 1’infection que pour con-
firmer que la bactérie a été éradiquée. Il faut
donc évaluer les avantages et les inconveé-
nients des tests non effractifs actuellement
disponibles au Québec sur les plans de la
sensibilité, de la spécificité, de la disponi-
bilité, de la facilit¢é d’emploi et des cofits.
Les tests non effractifs comprennent les tests
de détection des anticorps (dans le sérum, la
salive ou le sang entier), les tests
antigéniques (détection de I’antigéne dans
les selles, la salive ou I’urine) et les tests
respiratoires a 1’urée (radioactive ou non
radioactive).

3.1 LES TESTS DE DETECTION
DES ANTICORPS

Ces tests ne détectent pas directement la
présence de H. pylori, mais plutdt la pré-
sence d’une réponse immunitaire a H. pylori
sous forme d’anticorps. Le titre d’anticorps
reste toutefois élevé méme aprés un traite-
ment d’éradication réussi (alors que 1’infec-
tion a H. pylori a disparu). Les tests de dé-
tection des anticorps dans la salive et dans le
sang entier peuvent étre réalisés au cabinet
du médecin, mais comme leur précision
diagnostique n’est pas aussi bonne que celle
des tests sérologiques [Loeb et al., 1997;
Fallone et al., 1996], ils ne sont pas recom-
mandés [Chiba et Veldhuyzen van Zanten,
1999].

Il y a différentes méthodes de détection des
anticorps dans le sérum, notamment la mé-
thode immunoenzymatique (ELISA), le
transfert Western (western blot) et les
réactions d’agglutination. Une méta-analyse
de 21 études qui avaient testé des trousses

sérologiques ELISA fait état d’une sensi-
bilité¢ de 85 % et d’une spécificité de 79 %
[Loy et al., 1996].

Toutefois, comme les titres d’anticorps per-
sistent longtemps, la fréquence des faux
positifs augmente avec le nombre de patients
traités. Les tests sérologiques ont pour
principal inconvénient d’objectiver seule-
ment la présence d’anticorps, et non I’infec-
tion a H. pylori [Chiba et Veldhuyzen van
Zanten, 1999], ce qui réduit leur valeur pré-
dictive positive et ne permet pas de s’en
servir pour confirmer que le traitement
d’éradication a réussi.

3.2 LES TESTS ANTIGENIQUES

On peut aussi déceler H. pylori par des tests
de détection de D’antigéne dans la salive
[Luzza et al., 2000] ou I'urine [Miwa €t al.,
1999], mais les travaux sur le sujet en sont
encore au stade exploratoire. A 1’heure
actuelle, on s’intéresse surtout au test de
détection de l’antigéne du bacille dans les
selles (HpSA), une méthode de détection
qualitative in vitro de I’antigene de H. pylori
dans les selles humaines par la méthode
immunoenzymatique.

Les taux de sensibilité et de spécificité du
HpSA sont élevés [Vaira et al., 2002; Kons-
tantopoulos et al., 2001; Monteiro et al.,
2001] : ils sont estimés a 93 % et a 92 %
respectivement [Vaira et Vakil, 2001]. En
outre, les spécimens seraient faciles a pré-
lever chez les trés jeunes enfants, ce qui
pourrait constituer un autre avantage [Ni et
al., 2000], de pair avec un cout inférieur a
celui des autres tests [Braden et al., 2000].
Certains auteurs croient que le HpSA fera
concurrence aux autres méthodes de dé-
tection [Monteiro et al., 2001; Trevisani et
al., 1999]. D’aucuns indiquent toutefois
qu’il serait moins fiable pour un contrdle



post-traitement [Bilardi et al., 2002; Cullen
et al., 2002; Perri et al., 2002b]. Outre les
enjeux déterminants de I’observance, de la
facilit¢ d’emploi et des préférences des cli-
niciens et des patients, il reste des doutes sur
des questions importantes comme la variabi-
lit¢ interlaboratoires et la performance du
test [Cullen €t al., 2002; Braden €t al., 2000;
Weir, 2000].

3.3 LES TESTS RESPIRATOIRES
A L'UREE

Le test respiratoire a I’urée est une méthode
diagnostique non effractive fondée sur I’ana-
lyse d’échantillons d’air expiré pour déter-
miner la présence d’une infection active a H.
pylori dans I’estomac. Comme cette bactérie
produit une quantité abondante d’uréase, une
enzyme qui hydrolyse 1'urée en gaz
carbonique et en ammoniaque, le test
consiste a analyser des échantillons d’air
expiré avant et aprés l’ingestion d’urée
marquée au carbone. Deux méthodes de
marquage de I'urée sont utilisées pour les
tests respiratoires : 1’une fait appel a un iso-
tope lourd stable, le carbone 13, et I’autre a
un isotope radioactif, le carbone 14.

Une bonne préparation est cruciale. Le pa-
tient ne doit pas prendre de médicaments qui
modifient la charge bactérienne (antibio-
tiques, bismuth, inhibiteurs de la pompe a
protons, antiacides et antagonistes des récep-
teurs H,) pendant une période pouvant aller
jusqu’a un mois avant le test [Desroches,
2001], et doit étre a jeun trois heures avant
de passer le test. Il prend d’abord une
solution d’acide citrique pour retarder la
vidange gastrique pendant le test. Il expire
par une paille dans un tube de verre qui
recueille un échantillon de référence. 11 boit
ensuite une solution d’urée marquée qui se
décompose pour former du gaz carbonique
et de ’7ammoniaque marqués en présence de

I’'uréase produite par H. pylori dans 1’esto-
mac. Le gaz carbonique marqué est absorbé
dans le sang puis excrété par les poumons.
Aprés 30 minutes, on prend un second
échantillon d’air expiré, qu’on analyse et
qu’on compare a |’échantillon de référence
obtenu avant l’ingestion d’urée marquée.
L’échantillon peut étre conservé a diverses
températures pendant plusieurs jours. Une
augmentation des taux de carbone marqué
indique que H. pylori est présent, et 1’im-
portance de I’augmentation de gaz carboni-
que marqué indique I’importance de 1’infec-
tion active [Berger, 2002].

La sensibilité et la spécificité du test respi-
ratoire a 1’urée seraient d’environ 95 %,
chiffre attest¢ par de nombreux rapports de
synthése et de nombreuses publications
[Gomollén et al., 2003; Vaira et al., 2002;
Monteiro et al., 2001; Logan et Walker,
2001; Ni et al., 2000; Chiba et Veldhuyzen
van Zanten, 1999; Cohen et al., 1999;
McNamara €t al., 1999; Miwa et al., 1998;
Bazzoli et al., 1997; Cutler et al., 1995;
NIHCDP, 1994]. Vaira et Vakil [2001], par
exemple, ont enregistré des moyennes
pondérées de 94,7 % pour la sensibilité et de
95,7% pour la spécificit¢ chez 3 653
patients étudiés en 1999-2000. Les versions
radioactive (carbone 14) et non radioactive
(carbone 13) du test respiratoire a 1’urée sont
également précises [Atherton, 1997].

3.4 COMPARAISON DES
METHODES NON EFFRACTIVES
DE DETECTION

Il y a actuellement trois principaux types de
tests non effractifs de détection de H. pylori
au Québec : le test sérologique, le test de dé-
tection de ’antigéne dans les selles (HpSA)
et le test respiratoire a I'urée. Le tableau 1
présente certains avantages et inconvénients
de chacun.



TABLEAU 1

Avantages et inconvénients des principales méthodes non effractives de détection de H. pylori

METHODE INCONVENIENTS AVANTAGES DISPONIBILITE ET
REMBOURSEMENT AU QUEBEC
Recherche des anticorps : | ® Taux élevés de faux = Disponibilité = Largement accessible dans les

test sérologique positifs laboratoires publics

= Faible cot

Un résultat positif ne
signifie pas que
I’infection est encore

= Un résultat négatif
exclut I’infection a

active. H. pylori.
= Ne permet pas de
confirmer 1’éradication
apres le traitement.
Recherche de I’antigéne : | * Performance = Bonne précision = N’est pas remboursé par le régime
test de détection de postéradication variable public et n’est pas largement
I’antigéne dans les selles L. . répandu.
= Réticence des patients
(HpSA) o
et des cliniciens
Test respiratoire a I’'urée | = L’analyse exige un = Précision = La version radioactive est offerte

équipement spécialisé.

11 est difficile d’obtenir
des échantillons d’air
expiré chez les tres
jeunes enfants.

= Standardisation

= Facilité
d’administration

dans plusieurs hopitaux dotés d’un
service de médecine nucléaire au
Québec.

= La version non radioactive est
incluse dans la liste des analyses
offertes par les laboratoires publics
depuis avril 2005, mais n’est pas
encore largement utilisée.

Adapté de : de Korwin, 2003.

L’intérét du test sérologique tient princi-
palement au fait qu’il est largement répandu
et bon marché. Cependant, cette méthode de
détection indirecte n’indique que la présence
d’anticorps a H. pylori, et non une infection
active, ce qui réduit la valeur d’un résultat
positif (et sa valeur prédictive positive,
expliquée a I’annexe A). On ne peut donc
avoir la certitude qu’un patient qui obtient
un résultat positif au test sérologique est
infecté, et il faudra procéder a d’autres tests
et (ou) a d’autres investigations pour
confirmer  D’infection.  Malgré  cette
importante lacune, le test sérologique
pourrait servir a exclure 1’infection lorsque
les résultats du test sont négatifs dans les
populations ou la prévalence de I’infection a
H. pylori est treés faible [SIGN, 2003]. 1l est
toutefois fort probable que la prévalence de
I’infection soit beaucoup plus élevée chez

les patients atteints de dyspepsie qui con-
sultent en premiére ligne que dans la popu-
lation générale. Dans I’ensemble, 1’utilité du
test sérologique est limitée par la difficulté
d’interprétation d’un résultat positif.

Le test de détection de I’antigéne dans les
selles (HpSA) peut quant a lui déceler une
infection active et suscite beaucoup d’intérét
depuis quelques années. Sa sensibilité et sa
spécificité approchent celles du test respira-
toire a ’'urée. On s’inquicte toutefois de sa
faisabilité et de I’observance des patients, et
il faudra étudier plus a fond la performance
du test. Le Groupe d’étude canadien sur
Helicobacter pylori concluait récemment
que les preuves sont insuffisantes pour affir-
mer que le test de détection de I’antigéne
dans les selles constitue un outil diagnostique
acceptable de I’infection a H. pylori dans la
pratique clinique [Hunt et al., 2004]. Malgré




ces réserves, il est possible que le HpSA
devienne une option valable pour certains
patients, comme les jeunes enfants qui ne
peuvent faire le test respiratoire a I’urée.

Reste 1’option du test respiratoire a 1’urée,
généralement considéré comme le test de
choix pour la détection de H. pylori
[Veldhuyzen van Zanten et al., 2005; Chiba
et Veldhuyzen van Zanten, 1999; Cohen et
al., 1999; Hunt et al., 1999; Klein et
Graham, 1993; Logan et al., 1991]. Il permet
de prélever un échantillon dans tout
I’estomac, puisque |’uréase gastrique n’est
présente que lorsque 1’estomac contient une
bactérie qui en produit [Feldman et Evans,

1995]. La popularité du test respiratoire a
I’urée tient a sa facilité d’emploi et a sa bonne
performance diagnostique [Logan, 1998]. 11
appert également qu’il réduit beaucoup plus
le nombre de prescriptions inappropriées de
traitements antimicrobiens que le dosage
d’anticorps [Chey et Fendrick, 2001]. De
plus, il pourrait étre utilis€ plus souvent
lorsque les symptdmes persistent apres le
traitement et qu’il faut vérifier si I’infection
est encore présente [Delchier, 2000]. Les
versions radioactive et non radioactive du
test respiratoire a 1’urée seront décrites en
détail dans le chapitre qui suit.



4 COMPARAISON DES VERSIONS RADIOACTIVE ET
NON RADIOACTIVE DU TEST RESPIRATOIRE A

’UREE

La version non radioactive du test respira-
toire & I’urée "°C et sa version radioactive a
’urée "*C ne différent que par la méthode de
marquage des atomes de carbone (poids ou
radioactivité), leurs performances étant
pratiquement identiques [Atherton, 1997].
Ce sont donc des considérations pratiques
plutét que théoriques qui détermineront le
meilleur test dans un contexte donné pour un
patient particulier [Wong et al., 1997]. On
peut comparer ces tests sur le plan de
’utilisation et de la disponibilité actuelles,
de leur accessibilit¢ et des milieux ou ils
peuvent étre administrés, des conditions
d’analyse des tests, des groupes de patients
admissibles et des cofits.

4.1 UTILISATION ET
DISPONIBILITE ACTUELLES

Le test respiratoire a 1’urée marquée au '*C
utilise un isotope de carbone ayant une
demi-vie de 5730 ans [Cutnell et Johnson,
1995]. 11 est couvert par le régime public
québécois et compte pour la vaste majorité
des tests respiratoires a 1’urée administrés
actuellement. Le test & I’urée marquée au °C
est couvert par le régime public dans
certains pays comme la France et dans cer-
taines provinces canadiennes comme la
Colombie-Britannique [Delchier, 2000],
I’Alberta' et le Québec, ou il n'est inclus
dans la liste des analyses offertes par les
laboratoires publics que depuis avril 2005.
On ne connait pas le volume réel d’utili-
sation du test & ’'urée "*C au Québec, mais
des consultations effectuées par I’auteur ont
révélé que certains grands hopitaux de
Montréal avaient un volume de plus de
1 000 tests par année en 2003, et que

1. Calgary Laboratory Services (CLS), communication
personnelle, mai 2005.

beaucoup d’entre eux étaient effectués pour
confirmer 1’éradication de H. pylori aprés
traitement. Un nombre croissant d’hopitaux
dotés de services de médecine nucléaire
utilisent le test a I'urée "“C (une cin-
quantaine dans toute la provincez), et le
volume annuel de tests augmente 1a ou il est
offert. L’absence de financement public
avait jusqu’ici restreint 1’usage du test a
1’urée *C aux laboratoires privés, & quelques
hopitaux et a des cliniques médicales situées
dans des régions isolées comme le Nouveau-
Québec3. Méme si le test a 'urée °C a été
ajouté a la liste des analyses de laboratoire
approuvées en avril 2005, il semble qu’il ne
soit actuellement offert que dans deux
hopitaux pédiatriques de Montréal. Des
recommandations récentes indiquent que le
test 4 1’urée marquée au C est le meilleur
test non effractif pour le diagnostic de H.
pylori chez les enfants [Jones et al., 2005].

4.2 ACCESSIBILITE ET MILIEUX
D’ADMINISTRATION

Le test radioactif a I’urée marquée au '*C
n’est administré que dans certains hopitaux
dotés d’un service de médecine nucléaire
ayant développé [D’expertise nécessaire.
Comme plusieurs petits hopitaux régionaux
et centres de santé ne disposent pas d’un tel
service, les patients de ces régions n’y ont
pas accés. Le test a I'urée °C, quant a lui,
peut étre administré dans des régions
¢loignées et les échantillons peuvent étre
postés au fabricant ou a des hdpitaux, qui
effectuent 1’analyse par spectrométrie de
masse, ce qui constitue un avantage majeur

2. D'D. Picard, CHUM, communication personnelle, mars
2005.

3. Rad Diagnostics, Montréal, Québec, communication
personnelle, mai 2005.



par rapport a la version radioactive. La dose
de radioactivité de I’urée marquée au '*C est
cependant si faible (moins du dixiéme de
celle d’une radiographie [Desroches, 2001])
que certains experts sont d’avis que ce test
pourrait étre administré en dehors d’un
service de médecine nucléaire. Bien que ce
soit théoriquement possible, rien n’indique
jusqu’a maintenant que les restrictions aux—
quelles ces tests sont soumis seront levées.

Que le test soit administré dans un hopital
ou un autre établissement, il est important
d’assurer qu’il sera réalisé correctement
selon un protocole standard (que les patients
seront bien informés des médicaments a
éviter dans les semaines précédant le test,
par exemple). Il faut pour ce faire que le
personnel ait regu une bonne formation sur
son mode d’administration. Il est donc re-
commandé de réaliser le test dans un milieu
relativement contr6lé comme un hopital ou
un CSSS’ pour assurer que les patients
seront bien préparés et que le test sera bien
administré.

4.3 CONDITIONS D’ANALYSE
DES TESTS

L’analyse des échantillons du test a I'urée
marquée au '‘C se fait généralement a
I’hépital ou le test a été administré a 1’aide
d’un compteur a scintillation B. Les petits
services de médecine nucléaire envoient
parfois leurs échantillons pour analyse dans
un hopital plus important. L’analyse du test
a I'urée marquée au °C exige quant a elle un
spectrométre de masse. Les échantillons
peuvent étre soit postés au fabricant, qui
retourne ensuite les résultats, soit analysés
dans un hopital disposant d’un spectromeétre
de masse.

4. CSSS (centres de santé et de services sociaux) : créés en
2005 par la fusion d’établissements de méme mission ou de
missions différentes comme des CLSC, des centres d’héber-
gement et de soins de longue durée (CHSLD) et des centres
hospitaliers de soins généraux et spécialisés (CHSGS).

4.4 GROUPES DE PATIENTS
ADMISSIBLES

Le test respiratoire a 1’urée marquée au '*C
est généralement contre-indiqué pour les
enfants et les femmes enceintes. La dose de
radioactivité est toutefois si faible que
certains experts doutent du bien-fondé de
ces contre-indications. Ainsi, selon Gun-
narsson et ses collaborateurs [2002], on
pourrait administrer des tests a 1’urée
marquée au '*C ayant des niveaux de radio-
activité moins élevés en toute sécurité aux
enfants. Les inconvénients du test radioactif
pourraient donc étre bientot surmontés. Mais
malgré ces arguments en faveur de
I’innocuité de faibles doses de radioactivité,
il est peu probable que le test radioactif soit
administré aux femmes enceintes dans des
situations non urgentes dans la pratique
clinique actuelle au Canada. Le test a I'urée
marquée au "°C peut quant a lui étre admi-
nistré a ces groupes et s’avérer un outil
diagnostique utile pour les enfants assez
grands pour fournir un échantillon d’air
expiré [Jones et al., 2005; Deslandres,
1999].

4.5 COUTS

11 est difficile a I’heure actuelle d’estimer le
cout unitaire de ces tests pour le Québec.
Toutefois, des documents de référence gou-
vernementaux attribuent des valeurs stan-
dard aux deux tests (unités techniques, va-
leurs pondérées). Le MSSS attribue 45 uni-
tés techniques de médecine nucléaire au test
a I'urée marquée au "“C [MSSS, 2005b],
alors que la valeur pondérée du test a I’urée
marquée au “C est égale a 40 [MSSS,
2005a]. Bien que la valeur monétaire de ces
unités varie d’un hopital a 1’autre, on peut
estimer que les colts des tests a 1’urée mar-
quée au "*C et au °C sont dans une fourchette
de prix similaire. A titre d’exemple, men-
tionnons que la valeur actuelle d’une unité
de médecine nucléaire au CHUM (Hopital



Saint-Luc) est de 1,23 $°, ce qui donnerait
un coit de 55,35 $ pour le test a I'urée "*C.
Par ailleurs, chaque unité de valeur pondérée
des tests de laboratoire de biochimie
équivaut a 1 $, ce qui donnerait un cout de
40 $ pour le test & I'urée *C. Dans les deux
cas, les honoraires professionnels ne sont
pas inclus.

Au Canada, une analyse économique réa-
lisée en 2000 évaluait le colit moyen du test
respiratoire a I’urée marquée au “C a 66 $
(entre 40 et 120 $). Ce coft incluait le coft
d’achat d’un spectromeétre de masse (amorti
sur 10 ans avec un taux d’intérét de 5 %)
ainsi que des cofits annuels fixes (salaire du
technicien et frais généraux, frais de labo-
ratoire) et variables (trousses, prise de
I’échantillon, envoi au laboratoire central
pour analyse). Le colit moyen par test a été
calculé a partir de 1’analyse de 5 000 échan-
tillons [Marshall et al., 2000]. Dans une
autre étude canadienne, Chiba et Vel-
dhuyzen van Zanten [1999] estimaient le
colt des trousses et de 1’analyse chez le fa-
bricant a entre 45 et 858$. Une analyse
économique de la stratégie de test et
traitement estimait le coflit du test a 1’urée
marquée au C & 80 $ au Canada a partir du
colt facturé par un laboratoire de 1’Ontario
[Chiba et al., 2002]. En Alberta, le test est
couvert depuis peu par le régime public pour
les patients de 18 ans et plus [AMA, 2005];
toutefois, avant le 1% avril 2005, les labo-
ratoires facturaient aux patients des frais de
754100 $° [CLS, 2004].

En Colombie-Britannique, les tests a 1’urée
marquée au “C sont administrés dans des
laboratoires privés et remboursés par le
ministeére de la Santé. Le cotlt d’achat du test
seul est de 20 a 25 $ environ (selon le vo-
lume), et chaque test administré dans la
clinique d’un laboratoire privé est rem-
boursé au tarif de 55 a 57 $ (tout cornpris)7.
Il y a au moins deux fabricants de tests au
Canada (Rad Diagnostics, Montréal, Qué-

5. Rapport financier AS-471, 2003-4, MSSS.

6. MDS Diagnostic Services, Montréal, Québec,
communication personnelle, 2004.

7. Isotechnika Inc., Edmonton, Alberta, communication
personnelle, mars 2005.
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bec; Isotechnika, Edmonton, Alberta), et les
prix devraient continuer a baisser (comme
ils le font depuis quelques années) au fur et
a mesure que le marché s’élargira a I’échelle
internationale [McNulty et al., 2005].

La littérature scientifique indique que le cotit
global des deux tests est de beaucoup
inférieur a celui des interventions endos-
copiques effractives. Ainsi, dans un docu-
ment publié en 2002, le cout d’une endos-
copie pour un patient ayant subi une biopsie
sous sédation au Québec était estimé a entre
154 et 217 §, selon qu’on se soit servi de
pinces a biopsie réutilisables ou non, plus
41 $ de frais hospitaliers généraux [Crott et
al., 2002]. Comme ces cotts dépendent du
contexte et du volume de tests, il est
impossible de faire un calcul détaillé sans
procéder a des évaluations comparatives sur
le terrain.

On peut réaliser des économies de cotts si
I’on est en mesure de traiter adéquatement
les problémes liés a H. pylori a un stade
précoce, car on évite ainsi la consultation de
spécialistes et on prévient des problémes de
santé plus graves et plus coliteux. On peut
¢galement réaliser des économies de coits
dans une perspective sociétale en évitant des
frais de déplacement aux patients s’ils
peuvent obtenir le test a I'urée "°C plus prés
de leur lieu de résidence, surtout dans les
régions isolées.

4.6 COMPARAISON GLOBALE
DES TESTS RESPIRATOIRES A
L’'UREE 14C ET 13C

On voit que, dans I’ensemble, les tests a
’urée 'C et "°C sont similaires et qu’il s’agit
de tests éprouvés reconnus actuellement
comme les meilleurs tests non effractifs pour
la détection de I’infection a H. pylori. Les
deux tests peuvent étre considérés comme
également efficaces [Atherton, 1997]. A
I’heure actuelle au Québec, la principale
différence tient a ce que le test a ['urée
marquée au "“C est de plus en plus utilisé
dans de nombreux hdpitaux, alors que
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I’usage du test a 'urée marquée au ~“C est
moins répandu. Les différences entre les
deux tests sont résumées au tableau 2.

Il y a peu de différences importantes entre
les deux tests. Le fait que de nombreux
centres aient une longue expérience du test a
1’urée marquée au "“C constitue un avantage
en sa faveur. Le test & I’urée marquée au "°C,
quant a lui, aurait ’avantage de pouvoir étre
offert aux populations qui ne peuvent
actuellement obtenir un test respiratoire a
l'urée. En théorie, le test a lurée °C
offrirait également ’avantage de libérer des
ressources de services de médecine nucléaire
fonctionnant a pleine capacité, car il peut
étre administré directement en premicre
ligne. 1l pourrait également permettre aux
patients d’épargner temps et argent en leur
évitant d’avoir a se rendre a un hopital doté
d’un service de médecine nucléaire. Le fait
qu’il puisse étre posté aux laboratoires
disposant d’un spectométre de masse pour
analyse implique aussi certains cofits et une
certaine préparation, mais le processus sem-
ble relativement simple et les résultats sont
retournés rapidement par courriel ou par
télécopieur. Cet aspect du test a ['urée
marquée au C est toutefois difficile a appré-
cier sans évaluation directe sur le terrain.

La radioactivité du carbone 14 impose de
plus des conditions d’entreposage et de ma-
nutention particuliéres et 1’obtention d’un
consentement éclairé du patient. En outre,

certains patients peuvent préférer un test non
radioactif.

En général, le test respiratoire a ['urée mar-
quée au '‘C offre I’avantage d’étre actuel-
lement utilisé¢ systématiquement en milieu
controlé au Québec. Il est toutefois d’acceés
restreint, tant pour des raisons géographi-
ques que parce que certains groupes de pa-
tients ne sont pas admissibles a un test
radioactif. Si le test & I’urée marquée au "°C
s’avere aussi facile a réaliser qu’on I’es-
compte, a un cout analogue aux valeurs pro-
jetées, et s’il peut étre administré correc-
tement dans les CSSS et leurs points de
service, on peut s’attendre a un taux d’utili-
sation important et a des bénéfices notables
s’il est rendu disponible dans toutes les ré-
gions de la province.

Il est donc fort possible que les deux types
de tests respiratoires a 1’urée soient complé-
mentaires. A long terme, les deux tests se fe-
ront vraisemblablement concurrence, et le
choix sera motivé par le colt et des consi-
dérations pratiques dans une région donnée.
Il existe certes diverses prédictions quant a
la proportion exacte de chaque test qui serait
utilisée s’ils étaient tous deux accessibles
partout, mais cela importe peu a la lumiére
de I’objectif global d’accroitre 1’accessibilité
du test respiratoire a 1’urée pour toute la
population du Québec. A cet égard, les deux
tests trouveront fort probablement leur place
dans D’éventail des tests offerts dans le
systéme de soins du Québec.
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TABLEAU 2

Comparaison entrelestestsa|'urée *C et °C

VOLET

UREE 14C

UREE 13C

Sensibilité et spécificité

=95 %

=95 %

Lieu d’administration

Hopitaux dotés d’un service de
médecine nucléaire

A n’importe quel endroit ou le test
peut étre administré adéquatement

Analyse Dans les hopitaux disposant d’'un | Analyse par spectrométrie de masse
service de médecine nucléaire et (effectuée a I’hopital ou
d’un compteur a scintillation 3 ¢échantillons envoyés au fabricant)
Radioactivité Oui Non

Couvert par le régime public au Québec

Oui, dans les hopitaux (budget
global)

Oui, dans les laboratoires publics
d’établissements (budget global),
mais son usage n’est pas largement
répandu.

Groupes de patients

Ne convient pas aux enfants ni aux
femmes enceintes.

Ne convient pas aux trés jeunes
enfants.
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5 DISCUSSION

L’usage du test respiratoire a 1’'urée marquée
au "'C se répand au Canada, et surtout au
Québec, ou il est administré dans les hopi-
taux publics. Le test 4 I’urée marquée au °C
est couvert par le régime public en Colombie-
Britannique, en Alberta et au Québec
(depuis le 1% avril 2005). 11 n’est toutefois
pas couvert dans les autres provinces
canadiennes malgré des avantages certains
sur le plan de la facilité d’administration et
de I’accessibilit¢t a un plus grand pour-
centage de patients dans une zone géogra-
phique plus vaste. Le colt estimé du test a
I'urée C est analogue a celui du test a
1’urée "C.

On dispose de peu d’informations sur la pra-
tique actuelle de prise en charge clinique de
la dyspepsie au Québec, sur les différences
de pratique entre les milieux urbains et ru-
raux, et sur la disponibilité de I’endoscopie
et du test respiratoire a 1’urée dans les
régions. Il est possible qu’en élargissant
’accés au test a 1’urée marquée au °C on
évite un nombre important d’endoscopies
aux patients des régions, ce qui permettrait
au systéme de soins d’économiser les cofts
qui y sont associés et aux patients d’éviter
les désagréments et les déplacements qu’elles
occasionnent.

Certains craignent qu’un acces élargi au test
respiratoire & 1’'urée marquée au “C n’en-
tralne une surprescription de tests. Mais les
médecins disposent déja du test & 1’urée 'C,
et la littérature indique que le test respi-
ratoire a I’urée est beaucoup moins prescrit
que I’endoscopie dans la pratique clinique
[Weijnen, 2001b]. Les lignes directrices ac-
tuelles préconisent un processus systé-
matique, fondé sur des données probantes,
qui réserve ces tests a ceux qui en béné-
ficieront. En outre, il est fort probable que
les cliniciens prendront en compte tant les
facteurs locaux que la situation particuliere
de chaque patient.

Il serait utile de demander a ceux qui
utiliseront le test de consigner les carac-
téristiques des patients (age, sexe, symp-
tomes) ainsi que le contexte d’utilisation
(diagnostic ou confirmation de [’éradica-
tion), et de procéder a des évaluations pério-
diques globales des tests de détection de H.
pylori au Québec (sur une base annuelle)
pour en optimiser ’emploi. On devrait éga-
lement réévaluer périodiquement les straté-
gies optimales de diagnostic de 1’infection a
H. pylori a la lumiére de 1’évolution des tech-
niques diagnostiques (cott, facilité d’emploi,
performance), de [I’épidémiologie de
I’infection et des stratégies optimales de
prise en charge de la dyspepsie.
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CONCLUSIONS

Dans I’ensemble, le test respiratoire a 1’urée
marquée au C est une technique diagnos-
tique dont I’efficacité est éprouvée, facile a
administrer a un cot raisonnable. Il pourrait
s’avérer utile pour améliorer la qualité de la
prise en charge des nombreuses personnes
qui souffrent de dyspepsie au Québec,
surtout celles qui vivent en dehors des
grandes villes. Ce test pourrait en outre en-
tralner des économies de colts en évitant
d’autres interventions. Bien administré, il est
certainement plus accessible que le test res-
piratoire & I’urée marquée au "*C.

Méme si la prévalence de l’infection a H.
pylori et des maladies qui y sont associées
semble décroitre au Canada, elle reste consi-
dérable dans de nombreuses régions [Hunt et
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al., 2004]. La prévalence actuelle de
I’infection au Québec devrait étre étudiée.

Comme le test respiratoire a I’urée marquée
au C vient d’étre ajouté a la liste des
analyses offertes par les laboratoires publics
du Québec, il est justifié d’en accroitre la
disponibilité, puisqu’il peut étre offert dans
des régions géographiques et a des patients
qui ne peuvent avoir le test a I’'urée marquée
au "“C. Si son usage se répand suffisamment,
certains milieux de soins pourront avoir le
choix entre les deux tests. On pourrait alors
mener une ¢évaluation sur le terrain afin
d’examiner les avantages de chacun sur le
plan des colts et des modalités
d’administration dans différents milieux.



7 RECOMMANDATIONS

Il est recommandé d’offrir le test respiratoire
a I'urée marquée au “C dans toutes les
régions du Québec et de donner suite aux
propositions suivantes pour en assurer un
usage optimal :

= Que les patients aient acces au test respi-
ratoire & 1’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 con-
tr6lent 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 1’évolution prévisible
des diverses options de détection de H.
pylori, tous les types de tests de dé-
tection, effractifs et non effractifs, soient
réévalués périodiquement en collabora-
tion avec des experts du domaine au
Québec (des membres du Groupe d’étude
canadien sur Helicobacter pylori, par
exemple).
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ANNEXE A

EVALUATION DE LA PERFORMANCE D’UN TEST

Sont expliqués ici les concepts de sensibilité, de spécificité, de valeur prédictive positive (VPP) et
de valeur prédictive négative (VPN) nécessaires pour comparer les divers tests diagnostiques de
I’infection a H. pylori.

PERSONNES
INFECTEES NON INFECTEES TOTAL
PAR H. PYLORI PAR H. PYLORI
+ VP FP VP + FP
Résultat du test
- FN VN FN + VN
Total VP + FN VN + FP VP + FP + VN + FN

VP (vrai positif) : la personne est infectée par H. pylori et le résultat du test est positif; FP (faux positif) : la personne n’est pas infectée
par H. pylori et le résultat du test est positif; FN (faux négatif) : la personne est infectée par H. pylori et le résultat du test est négatif;
VN (vrai négatif) : la personne n’est pas infectée par H. pylori et le résultat du test est négatif.

Sensibilité = VP/(VP + FN) x 100
La sensibilité d’un test est la proportion de toutes les personnes malades que le test est capable de
détecter dans la population.

Spécificité = VN/(VN + FP) x 100

La spécificité d’un test est la proportion de personnes non malades dont I’absence de maladie est
confirmée par un résultat négatif. Le complément de la spécificité, 1-spécificité, est la proportion
de faux positifs.

Valeur prédictive positive (VPP) = VP/(VP + FP) x 100

La valeur positive prédictive est la probabilité d’avoir la maladie lorsque le résultat du test est
positif. Pour les tests de détection de I’infection a H. pylori, il s’agit de la proportion des patients
ayant un résultat positif qui a réellement 1’infection. La VPP peut aussi s’exprimer par le ratio de
vrais positifs sur le total des résultats positifs.

Valeur preédictive négative (VPN) = VN/(VN + FN) x 100

La valeur prédictive négative d’un test est la probabilité de ne pas avoir la maladie lorsque le
résultat du test est négatif. Pour les tests de détection de I’infection a H. pylori, il s’agit de la
proportion des patients ayant un résultat négatif qui n’a pas I’infection. La VPN peut aussi
s’exprimer par le ratio de vrais négatifs sur le total des résultats négatifs.

Adapté de : Feldman et Evans, 1995; Jenicek, 1995; Hennekens et Buring, 1987.
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ANNEXE B

PRISE EN CHARGE EN PREMIERE LIGNE DES PATIENTS ATTEINTS DE
DYSPEPSIE N’AYANT PAS FAIT L’'OBJET D’UNE INVESTIGATION

Y a-t-il eu une investigation ?

Envisager :

= Trouble cardiaque

= Trouble hépatobiliaire

= Probléme médicamenteux
= Excés alimentaire

= Autre.
Traiter.
Age > 50 ou
Symptomes d’alerte ?
* Vomissements Oui Investigation

= Saignements/anémie
= Masse abdominale/perte de
poids inexpliquée
= Dysphagie

(endoscopie recommandée)

Premiére
consultation

Voir I’algorithme de

Prise réguli¢re d’AINS traitement.

et (ou) d’AAS ?

Traiter comme non-porteur
(voir I’algorithme de
traitement™®).

Les bralures d’estomac
et (ou) les régurgitations
sont-elles le symptome
prédominant ?

Résultat positif ?
1. Test respiratoire
al'urée
2. Sérologie

Traiter comme un reflux
(voir I’algorithme de
traitement*®).

Traiter comme porteur
(voir I’algorithme de
traitement*®).

Source : Veldhuyzen van Zanten et al., 2000.

* Ces algorithmes ne sont pas reproduits ici, ne faisant pas I’objet de la présente évaluation. Les personnes intéressées

pourront les trouver dans I’article original de Veldhuyzen van Zanten et ses collaborateurs.
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