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1. CONTEXTE

» Les données scientifiques sur les différentes méthodes de test et de collecte d'échantillons pour le
SARS-CoV-2 évoluent rapidement. De plus amples informations sont disponibles sur l'utilité des
échantillons de salive, et leur utilisation est actuellement évaluée ou initiée dans diverses
situations. Il est donc nécessaire de disposer de lignes directrices sur la bonne exécution de ce
type d'échantillonnage.

» Le terme "échantillon de salive" fait également référence aux échantillons de sécrétions prélevéees
a l'arriére de la gorge. Le protocole actuel ne concerne que le préléevement de salive.

» L'indication de I'utilisation d'échantillons de salive est régulierement évaluée en fonction des
nouvelles données scientifiques et de I'évolution de I'épidémie. Les mises a jour sont publiées sur
le site web de Sciensano*.

2. PROCEDURES DE PRELEVEMENT

» ll existe plusieurs kits de prélevement de salive sur le marché. Certains de ces kits ont un récipient
avec un liquide tampon, d'autres non. Dans le cas d'un récipient sans liquide tampon, il est
préférable d'utiliser un récipient stérile. Le choix du type de récipient/dispositif dépend de I'usage
et du groupe cible (enfants par rapport aux personnes agées). Dans tous les cas, il doit s'agir d'un
récipient/dispositif portant le marquage CE ou ayant fait I'objet d'une dérogation aux procédures
normales de conformité par 'AFMPS.

» La méthode de prélevement peut varier d'un kit a l'autre et, si disponibles, les instructions
spécifiques a chaque kit doivent étre suivies.

» La salive du matin (avant ou peu apres le lever) est de préférence utilisée, mais ce n'est pas une
exigence absolue. Il convient néanmoins d'éviter un prélevement a partir de la fin de I'apres-midi,
et surtout en fin de soirée.

» La salive ne doit pas étre prélevée peu aprés un repas. Assurez-vous €galement que la personne
n'a pas mangé, bu, fumé ou méaché de chewing-gum au cours des 30 derniéres minutes.

» La salive est obtenue de préférence en raclant la gorge. Cela permet d'obtenir des sécrétions
oropharyngées postérieures. Lors de la collecte et de I'induction de la salive dans la bouche, il est
préférable que la personne garde son masque buccal.

! Les derniéres recommandations concernant les indications pour I'utilisation des tests de salive sont disponibles dans l'avis du
RAG de Sciensano du 3 novembre : https://covid-
19.sciensano.be/sites/default/files/Covid19/20201103_Advice%20RAG_test%20strategy_update%20November_FR.pdf



3. STOCKAGE ET TRANSPORT

>

La conservation de I'échantillon de salive prélevé dépend de la présence ou de l'absence d'un
milieu de transport. Cela varie d'un kit a l'autre. Si aucun milieu de transport n'est fourni,
I'échantillon de salive doit étre placé au réfrigérateur dés que possible et conservé a 4°C, sauf
indication contraire mentionnée dans les instructions. Il est fortement déconseillé de conserver
'échantillon pendant des heures a température ambiante. En présence de milieu de transport,
I'échantillon peut étre conservé a température ambiante, mais pas dans une piece chauffée ni dans
un véhicule exposé au soleil.

4. ANALYSES DE LABORATOIRE

4.1

4.2.
échantillons de salive

>

Considérations générales
Une PCR est réalisée sur les échantillons de salive comme sur les échantillons nasopharyngés.

Les tests moléculaires sur la salive doivent étre effectués en conformité avec les exigences de
qualité appropriées aux laboratoires accrédités (ISO 17025, 1ISO 15189).

Si nécessaire, le pooling d'un petit nombre d'échantillons peut étre appliquée. Un protocole distinct
sera élaboré pour le pooling des échantillons de salive.

Exigences minimales pour la réalisation d'un test moléculaire sur des

La population sur laquelle I'échantillon de salive a été prélevé doit étre clairement indiquée. Des
données de validation devraient étre disponibles pour cette population ou une population similaire.

La méthode moléculaire utilisée doit étre décrite de maniére suffisamment détaillée pour pouvoir
étre reproduite par un utilisateur professionnel ; y compris les cibles virales analysées, le volume
maximal de tampon ou de dilution, les réactifs spécifiques et les instruments utilisés. De
préférence, la méthode devrait étre publiée dans une revue scientifique a comité de lecture.

La sensibilité du test moléculaire sur les échantillons de salive (ou ARN dérivé de salive) doit étre
mesurée en comparant au moins 50 échantillons de salive & 50 échantillons nasopharyngés positifs
appariés, prélevés en méme temps. Idéalement, une sensibilité d'au moins 90 % devrait étre
obtenue par rapport aux prélévements nasopharyngés, pour les échantillons qui ont une charge
virale moyenne ou élevée. La valeur seuil de Cq requise dépend du test utilisé.

En ce qui concerne la spécificité du test moléculaire sur les échantillons de salive (ou ARN dérivé
de salive), on suppose qu'elle est similaire a la spécificité des tests moléculaires sur les échantillons
nasopharyngés. Par conséquent, aucune évaluation séparée n'est requise.

Au moins un contrble positif doit étre inclus dans I'échantillon de salive dés I'étape d’extraction
d’ARN et étre inclus a chaque étape jusqu’a la PCR.

Les contrdles habituels (contréles positifs et négatifs de PCR, contrdles de validation des lots, etc.)
doivent étre effectués.

Les performances techniques et la validation clinique doivent étre effectuées par un personnel
qualifié ayant recu une formation appropriée.
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