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1. Demande

Par saisine de la DGS en date du 21 septembre 2020, le Directeur Général de la DGS a demandé a
la SFM d’émettre un avis concernant le mode opératoire pour la réalisation des prélevements
salivaires, tout en précisant également les modalités de réalisation par les patients d’auto-
prélevements salivaires, afin de garantir le respect des exigences requises en phase pré-
analytique (matériel et modalités de prélevement et de recueil de I'échantillon, conservation,
transport ...). Cette saisine fait suite a I'avis favorable, donné par la Haute Autorité de Santé
(HAS), a l'inscription de la détection du génome du SARS-CoV-2 par RT-PCR sur prélévement
salivaire, sur la liste des actes et prestations, mentionnée a l'article L. 162-1-7 du code de la
sécurité sociale dans l'indication de diagnostic des patients symptomatiques non hospitalisés
jusqu’a 7 jours apres apparition des symptomes, en orientant de préférence les patients vers
le prélévement salivaire lorsque le prélevement nasopharyngé est difficilement ou non réalisable.

2. Contexte

La politique gouvernementale concernant la stratégie de lutte contre la COVID-19 repose sur la
réalisation massive de tests virologiques RT-PCR. Loptimisation de cette stratégie impose de
rendre la réalisation des prélévements plus facilement acceptables, en identifiant toutes les
évolutions possibles et en tenant compte de la praticabilité de chaque mode de prélevement, en
particulier pour le dépistage de masse. Ainsi, dans ce contexte, le prélevement salivaire parait
adapté pour la détection du SARS-CoV-2 pour le diagnostic des formes symptomatiques de la
COVID-19 et il est important de pouvoir définir les exigences requises pour le recueil d’un
échantillon de salive, sa conservation et son transport pour la réalisation de tests virologiques RT-
PCR SARS-CoV-2, tout en identifiant les avantages et inconvénients du prélévement salivaire.

3. Problématique
Les tests RT-PCR sur prélevement nasopharyngé sont aujourd’hui considérés comme la technique
de référence pour la détection des virus respiratoires. Elle dépasse en sensibilité et souvent aussi
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en spécificité I'ensemble des autres tests conventionnels pour la détection des pathogénes (tests
antigéniques, isolement en culture cellulaire pour la détection de virus ...). La RT-PCR est facile et
rapide a mettre en ceuvre au sein du laboratoire quelle que soit la technique de préléevement.

Concernant les préléevements salivaires, les données scientifiques et les publications sont encore
peu nombreuses et le recul est encore faible mais certains résultats montrent que, sous certaines
conditions, ils peuvent étre indiqués, avec un bon rendement, chez les patients symptomatiques,
en début d’infection, surtout lors de contre-indication au prélevement nasopharyngé. Si le
prélevement salivaire est plus facile a réaliser a grande échelle en particulier (prélevements
simultanés de plusieurs patients par auto-prélevement ...), le traitement des échantillons de
salive differe de celui des préléevements nasopharyngés au niveau pré-analytique (examen visuel,
prétraitement ...) car la salive est un liquide biologique qui nécessite une homogénéisation et
parfois une fluidification en cas d’échantillon visqueux. Le recueil de salive doit étre réalisé dans
un pot ou un tube large sec et stérile. Ainsi, la salive doit étre transférée dans un second temps,
dans un tube aux dimensions compatibles avec le stockage et/ou sa prise en charge par les
automates. Cette contrainte de manipulation de prélévement représente un risque infectieux et
alourdit considérablement I'étape pré-analytique. Au total, le prélevement salivaire impose des
contraintes pré-analytiques qui complexifient le flux de prise en charge analytique des
échantillons pour la réalisation de la RT-PCR pouvant retarder significativement le rendu de
résultat.

En I'état actuel des connaissances, en septembre 2020, plusieurs questions sont ainsi soulevées
et les réponses sont amenées a étre modifiées en fonction de I’évolution des connaissances et
des résultats d’études actuellement en cours :

3.1 - Quelles sont les situations ou le prélevement de salive peut étre proposé pour la détection
du génome viral du SARS-CoV-2 par RT-PCR ?

Il s’agit uniquement de patients symptomatiques (la méthode n’est pas validée pour les patients
asymptomatiques par défaut de sensibilité) pour lesquels :

- Il y a une contre-indication a la réalisation d’un prélevement nasopharyngé (physique [cloison
nasale déviée, risque de saignement ..] ou psychologique [enfants, patients présentant un
handicap mental ...) ;

- pour étre informatif, le prélevement salivaire doit étre réalisé moins de 5 jours aprés le début
des symptoémes ;

- Le rendu des résultats se faire dés que possible, recommandé dans un délai de 24 a 48h.

Cette alternative semble aussi intéressante en cas de en cas de pénurie de matériel de
préléevement (écouvillons, milieux de transport ...).

3.2 - Quelles sont les modalités de prélevement de salive pour la détection du SARS-CoV-2 par
RT-PCR?

Contrairement a l'expectoration, le prélevement salivaire peut étre fait a tout moment de la
journée mais ne doit pas étre réalisé apres rincage bucco-dentaire a I'eau stérile ou lors d’un
effort de toux.

Le prélévement salivaire doit étre réalisé plus de 30 minutes aprés la derniére prise de boisson,
d’aliment, de cigarette / e-cigarette, d’un brossage des dents ou d’un ringage bucco-dentaire.
Pour les personnes capables de cracher, récupérer le crachat salivaire dans un flacon sec et stérile
(il convient de définir le volume minimum nécessaire avec le laboratoire de biologie médicale
effectuant la détection du SARS-CoV-2 par RT-PCR). Pour les personnes incapables de cracher, la
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salive peut étre récupérée sous la langue a l'aide d’'une « pastette » ou d’un systeme dédié
permettant de récupérer la salive, en suivant les recommandations du fabricant.

Apres récupération de la salive, le flacon doit étre fermé hermétiquement, décontaminé avec un
traitement désinfectant usuel virucide selon la procédure décrite dans fiche SFM « Gestion des
prélevements biologiques d’'un patient suspect ou confirmé de la COVID-19 », puis identifié
(Nom, Prénom, Date de naissance, Date de prélevement).

La personne enregistrant ou réceptionnant le prélévement doit vérifier (par comparaison avec un
gabarit) que le volume de salive sera suffisant pour la réalisation de I'analyse.

3.3 - Quelles sont les modalités d’emballage et de conservation pour le transport des
échantillons de salive pour la détection du SARS-CoV-2 par RT-PCR ?

Elles doivent respecter les régles d’emballage et de transport des échantillons humains destinés
au diagnostic du SARS-CoV-2 décrite dans la fiche SFM « Gestion des prélévements biologiques
d’un patient suspect ou confirmé de la COVID-19 ». L'échantillon de salive peut étre conservé a
température ambiante le temps de son transfert au laboratoire. Le délai d’acheminement au
laboratoire doit étre le plus court possible et ne pas dépasser 5h. Apres arrivée au laboratoire, il
peut étre conservé si nécessaire a + 4 °C ou a température ambiante (5 jours maximum pour une
ré-analyse ultérieure si nécessaire) sans perte de chance de détection de '’ARN viral. En revanche,
les cycles congélation-décongélation risquent d’altérer la sensibilité de la détection par RT-PCR et
doivent étre évités.

3.4 - Quelles sont les conditions pour la réalisation d’auto-préléevement de salive pour la
détection du SARS-CoV-2 par RT-PCR ?

Le recueil d’'un échantillon de salive, pour les personnes capables de cracher, peut étre réalisé
sous la forme d’auto-préléevement sous réserve d’une information préalable du patient par un
professionnel de santé habilité sur les modalités de réalisation, sur le volume minimum de salive
a recueillir, sur le soin apporté a la fermeture du flacon, la décontamination de la face extérieure
du flacon, son identification, son emballage et son transport (au minimum, un double emballage
avec papier absorbant). Le laboratoire devra fournir le matériel adapté.

Si l'auto-préléevement est réalisé en dehors de toute supervision, le laboratoire ne peut s'assurer
de l'identité de I'échantillon (cette information est a reporter sur le compte rendu).

3.5 - Quelle doit étre la prise en charge pré-analytique du préléevement de salive et son
prétraitement pour la détection du SARS-CoV-2 par RT-PCR ?

La salive peut contenir une importante quantité de virus et constitue donc un échantillon a risque
infectieux. Les regles de biosécurité au laboratoire doivent suivre les recommandations pour
I'ensemble des échantillons respiratoires suspects de SARS-CoV-2 décrite dans la fiche SFM
« Gestion des préléevements biologiques d’un patient suspect ou confirmé de la COVID-19 ».

Le risque de contamination accidentelle du personnel technique est associé a la manipulation
d’un flacon mal fermé. En conséquence tout flacon de salive déversé dans son sachet ne devra
pas étre traité par le laboratoire.

Léchantillon de salive doit étre préalablement examiné au sein d’un laboratoire de sécurité
biologique de niveau 2 avant de procéder a I'analyse. Pour les salives ne contenant pas de mucus,
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bien homogénéiser I'échantillon par agitation au vortex pendant une minute sous poste de
sécurité microbiologique (PSM) avant 'étape d’extraction de I'acide nucléique.

Pour les salives contenant du mucus, un traitement fluidifiant peut étre nécessaire comme pour
un examen cytobactériologique de crachat avant I'extraction de I'acide nucléique.

Les méthodes de pré-traitement doivent étre validées pour chacune des techniques RT-PCR, afin
de vérifier notamment que le traitement n’induit pas d’inhibition des réactions d’amplification et
que la sensibilité est conservée.
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