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Vers l'utilisation systématique des tests génomiques au Canada :

Rapport d'avancement sur l'état de préparation
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d'investissement et en préparant I'avenir du approche des tests génomiques il y a plus de dix ans. Il existe encore des
personnel de santé du Canada. possibilités d'améliorer 1'utilisation optimale des tests au Québec.

Points forts :
e  Organisation de service unique (DBBM) qui assure la supervision et la
planification des ressources dans un environnement de test intégré.
e  Point d'entrée unique et processus d'évaluation relativement

Efficacité des soins de santé — la médecine
génomique permet de réduire les cofits des soins
de santé tout en créant l'infrastructure nécessaire a

la fourniture des soins du 21e siécle. transparent pour les nouveaux tests par le biais du DBBM et de
I'INESSS.
Le Québec a mis en place un grand nombre des conditions e Approche de financement souple avec des fonds disponibles pour le

A o
nécessaires (1) pour que les tests génomiques profitent au développement d'essais.

mieux aux patients grace a son organisme de service
unique, le DBBM. Elle s'est faite la championne de la
réforme de la gouvernance des laboratoires et de
l'utilisation d'un processus d'évaluation des tests
transparent et fondé sur des principes, avant d'autres

Points faibles :
e  Lanavigation et 1'éducation des prestataires de soins et des patients
sont limitées mais en cours de développement.
o  Intégration limitée de l'innovation et de la prestation de soins de santé.
> e  Engagement et participation limités de la communauté élargie des
provinces. parties prenantes, en particulier des innovateurs commerciaux.

Evidence-based best practices Action

Les systémes de santé les plus performants exigent un large engagement de la part| Développer les possibilités d'engagement avec des membres plus

des personnes concernées par les tests. Il s'agit notamment des patients, des larges de la communauté des soins de santé et de I'innovation. Le
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administrateurs, des professionnels de I'informatique, des spécialistes de lamise | DBBM devrait envisager la création d'un conseil consultatif

en ceuvre et du génome, des innovateurs des secteurs public et privé et d'autres distinct pour les innovateurs commerciaux.

personnes (scientifiques, experts juridiques et éthiques, organisations
professionnelles, bioéthiciens, régulateurs) (2).

Une prestation efficace de tests génétiques nécessite des normes éducatives ainsi | Améliorer les processus de navigation pour les prestataires de
que des outils de navigation pour les patients et le public, y compris des directives | soins et les patients et élaborer des normes pour 1'éducation et

d'orientation, un répertoire des tests, des critéres d'éligibilité, des outils/une la formation.

formation pour la commande de tests génétiques et un répertoire des cliniques de

soins. (3)

Bien qu'il existe un programme de recherche sur l'application, 1'offre de tests Le Québec pourrait tirer profit d'une intégration plus poussée
expérimentaux aux patients peut jouer un réle important dans les soins des tests innovants dans la prestation générale des soins.

prodigués a ces derniers : les patients peuvent étre admis a participer a des essais

cliniques, ainsi qu'a d'autres activités de recherche qui permettent de mieux

comprendre les maladies qui seront de plus en plus importantes a l'avenir. (4)
Pour plus d'informations sur le rapport d'étape sur l'état de préparation des tests génomiques au Canada, cliquez ici : TBD

Le soutien a la recherche a été fourni par les entreprises suivantes : Amgen Canada Inc, AstraZeneca Canada, Eli Lilly Canada Inc, GlaxoSmithKline
Inc (GSK Canada), Janssen Inc/J&J, Pfizer Canada ULC, Thermo Fisher Scientific Inc et Roche Canada.



Background

La plus grande province du Canada par sa taille et la deuxiéme par sa population (environ 8,5 millions d'habitants) a entamé une réforme de
son systeme de gouvernance des laboratoires en 2011. Le diagnostic moléculaire, y compris le séquencage a faible et moyen débit, est assuré par
cinq " grappes " exploitant sept laboratoires suprarégionaux (Capitale-Nationale [CHU de Québec - Université Laval] ; Estrie [CHUS - Hopital
Fleurimont] ; Montréal - CHUM [CHUM et Hopital Maisonneuve-Rosemont] ; Montréal - CUSM [CUSM et Hopital général Juif] ; Montréal -
CHU Sainte-Justine [CHU Sainte-Justine]) ainsi que 1'Institut de Cardiologie de Montréal (ICM). En 2018, le Centre québécois de génomique
clinique (CQGC), situé au Centre hospitalier universitaire Sainte-Justine (CHU Sainte-Justine), a été créé pour effectuer du séquencage a haut
débit (exome, transcriptome ou génome entier). Les tests sont également confiés a des prestataires de I'extérieur de la province pour les
affections plus rares. La Direction de la Biovigilance et de la Biologie Médicale (DBBM) est le programme ministériel chargé de coordonner la
mise en ceuvre des tests de diagnostic moléculaire dans I'ensemble de ces centres/clusters. L'Institut national d'excellence en santé et en services
sociaux (INESSS) est chargé de I'évaluation des tests.
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Le soutien a la recherche a été fourni par les entreprises suivantes : Amgen Canada Inc, AstraZeneca Canada, Eli Lilly Canada Inc, GlaxoSmithKline Inc (GSK

* Le RQDM joue le role

de réseau suprarégional

et de coordinateur.

* Les normes relatives
aux parametres
analytiques ou a la
compétence en matiere
de tests sont élaborées
par le CQGC.
Supervision
systématique de la
planification des
ressources par le biais
du DBBM

Intégration de la
bibliothéconomie dans
tous les centres a partir
de l'automne 2022

Point d'entrée unique
par le biais de la DBBM
Point d'entrée unique
par le biais de la DBBM

Coordination des
services entre les
prestataires

Financement de la mise
au point des tests, cofits

supplémentaires des
ressources humaines
Fonds disponibles au
moment de l'adoption
Une formule de
financement claire

DAP ISO 15189 -
normes d'accréditation
et de compétence a
I'échelle de la province

* Absence de processus
d'engagement plus large des
parties prenantes

* Intégration partielle du
DSE avec les informations
de laboratoire

¢ Processus de candidature fermé
* Pas de processus de réévaluation

* Un certain engagement
des parties prenantes

» Nécessité de renforcer la
coordination en oncologie

o Liste de tests ("répertoire")
disponible, mais manque
d'informations sur les tests
disponibles ou l'acces aux
tests.

® La navigation pour les
prestataires de soins et les
patients fait défaut

* La recherche
translationnelle grace a
Génome Québec et au
CQGC

® Essais expérimentaux non
financés

® Normes provinciales pour
I'éducation et la formation en
cours de développement

¢ Pas de normes de validation
analytique
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