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EXPRESSION DE LA PROTÉINE PD-L1 PAR 

IMMUNOHISTOCHIMIE DANS LE CANCER DU 

POUMON NON À PETITES CELLULES 

(RÉFÉRENCE–2016.03.002V) 

Avis concernant la validation analytique 

1 CONTEXTE 

1.1 Avis initial de l’INESSS 

Le 30 juin 2017, l’INESSS a publié un avis concernant l’évaluation de l’expression 

du ligand de mort cellulaire programmée 1 (PD-L1, de l’anglais programmed death 

ligand 1) par immunohistochimie (IHC) dans le cancer du poumon non à petites 

cellules. 

Dans son avis, l’Institut recommandait l’introduction de l’analyse au Répertoire 

québécois et système de mesure des procédures de biologie médicale (ci-après 

nommé Répertoire). L’INESSS recommandait également les éléments suivants : 

- Que l’analyse soit encadrée par des normes de qualité approuvées. 

- Que la validation analytique soit complétée notamment en effectuant des 

échanges avec d’autres laboratoires cliniques reconnus. 

- Que l’analyse ne devrait pas être réalisée uniquement dans un ou deux 

centres. Ainsi, la désignation des centres qui effectueront cette analyse ne 

devrait pas constituer une entrave à l’accessibilité du test. Toutefois, si un 

centre désire offrir ce test, il devrait présenter des données de validation 

analytique préalablement à sa désignation.  

Le ministère de la Santé et des Services sociaux (MSSS) a par la suite désigné 

l’Institut universitaire de cardiologie et de pneumologie de Québec–Université Laval 

pour la réalisation de cette analyse. Cette désignation était conditionnelle à la 

réception de données de validation analytique. 

Le présent avis concerne les données de validation analytiques transmises par 

l’Institut universitaire de cardiologie et de pneumologie de Québec–Université Laval 

concernant l’expression de la protéine PD-L1 par immunohistochimie dans le cancer 

du poumon non à petites cellules. 
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2 DONNÉES DE VALIDATION ANALYTIQUE 

2.1 Données fournies lors de la demande initiale par l’Institut universitaire 

de cardiologie et de pneumologie de Québec 

L’IUCPQ offre le test depuis le 1er septembre 2016. Le test est effectué à l’aide de la 

trousse commerciale PD-L1 IHC 22C3 pharmeDxMC de Dako, sur la plate-forme 

AutoStainer Link 48MC selon les instructions du fournisseur.  

Une validation interne exhaustive répliquant les taux de cas positifs publiés a été 

effectuée à l’aide de l’analyse de 90 échantillons de cancer du poumon non à petites 

cellules, dont 50 adénocarcinomes et 40 carcinomes épidermoïdes (tableau 1).  

Tableau 1 Sommaire des résultats de validation du test d’IHC de PD-L1 

effectuée à l’IUCPQ 

TYPE HISTOLOGIQUE 

NOMBRE D’ÉCHANTILLONS CLASSÉS EN 
FONCTION DU PCT EXPRIMANT PD-L1, N (%) 

< 1 % 1 à 49 % 50 à 100 % 

Adénocarcinome (n = 50) 38 (76) 6 (12) 6 (12) 

Carcinome épidermoïde (n = 40) 20 (50) 7 (18) 13 (32) 

TOTAL (n = 90) 58 (64) 13 (15) 19 (21) 
Abréviations : PCT : pourcentage de cellules tumorales 

Depuis la validation du test, le laboratoire a reçu 649 demandes en 103 jours 

provenant de divers hôpitaux au Québec. De ces demandes, 14 % provenaient de 

l’interne, 12 % de la région administrative de la Capitale-Nationale et 74 % d’autres 

régions. Les résultats des analyses sont présentés dans la figure 1. 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 1 Résultats des analyses de PD-L1 par IHC effectuées à l’Institut 

universitaire de cardiologie et de pneumologie de Québec pour la 

période du 1er septembre au 12 décembre 2016 (n = 649) 
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2.2 Données additionnelles fournies par l’Institut universitaire de 

cardiologie et de pneumologie de Québec
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3 RECOMMANDATION de l’INESSS 

Expression de la protéine PD-L1 par immunohistochimie dans le cancer du 

poumon non à petites cellules–validation analytique 

La recommandation de l’INESSS 

      Les données de validation et/ou de vérification sont jugées satisfaisantes  

      Les données de validation et/ou de vérification sont jugées insatisfaisantes 

 

Précisions accompagnant la recommandation 

 Le comité recommande au laboratoire demandeur de participer aux contrôles 

de qualité externes disponibles pour cette analyse (ex. : College of American 

Pathologist et le contrôle canadien de la qualité en immunohistochimie). 
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