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Modèle de procédure opératoire normalisée
ANNEXE VII
du supplément au Guide québécois de dépistage – infections transmissibles sexuellement et par le sang :

Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide 
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Modèle de procédure opératoire normalisée

Trousse INSTITM HIV-1/HIV-2 Rapid Antibody :
essai biologique rapide à usage unique pour la détection des anticorps du virus de l’immunodéficience humaine de type 1 et 2 (VIH-1 et VIH-2)

Cette procédure opératoire normalisée (PON) est PRÉSENTÉE À TITRE D’EXEMPLE ET NE PEUT ÊTRE ADOPTÉE TELLE QUELLE PAR UN POINT DE SERVICE (PDS), et ce, même s’il s’agit de la même trousse. IL EST ESSENTIEL DE VÉRIFIER RÉGULIÈREMENT LA MONOGRAPHIE DE LA TROUSSE ; DES MODIFICATIONS IMPORTANTES PEUVENT ÊTRE APPORTÉES À LA PROCÉDURE TECHNIQUE. Chaque PDS doit adapter la procédure opératoire normalisée en fonction des particularités locales. Le document ainsi que chacune des révisions (modifications) doivent être approuvées par le responsable du Programme d’assurance de la qualité (PAQ). La date d’adoption de la PON, la date de la monographie utilisée et la date d’application des modifications doivent être consignées. 
1. Principe
La trousse INSTITM HIV-1/HIV-2 Rapid Antibody se compose d’une membrane de filtration synthétique posée sur une matière absorbante, à l’intérieur d’une cartouche de plastique. Les autres réactifs requis pour réaliser le test sont le diluant, le révélateur de couleur et le clarifiant. La membrane de filtration synthétique inclut un point test et un point contrôle : 

· Le point test a été traité au moyen de protéines recombinantes de VIH-1 (gp41) et de VIH-2 (gp36). Ces protéines réagissent au contact des anticorps du VIH-1 et du VIH-2 et produisent un signe visible distinct sur la membrane. Les protéines recombinantes VIH-1 et VIH-2 encastrées dans la membrane captent les anticorps spécifiques du VIH, si l’échantillon en contient. Les anticorps ainsi captés réagissent avec un agent chromatique et produisent un signal visible sur la membrane : le point test apparaît.
· Le point contrôle a été traité à la protéine A pour capter les anticorps IgG normalement présents dans le sang. Les anticorps IgG présents dans l’échantillon réagissent avec un agent chromatique pour produire un signal visible sur la membrane : le point contrôle. Comme des anticorps IgG sont présents dans le sang des échantillons humains à la fois normaux et séropositifs pour le VIH, le signal visible du point contrôle interne indique que le test a été effectué correctement. Si ce point n’apparaît pas, il faut considérer le test comme non valide.
Le temps nécessaire pour obtenir un résultat varie légèrement selon le type d’échantillon. En général, le résultat d’un test valide est clairement lisible après une ou deux minutes.

2. Préalables dans le cadre du programme d’assurance de la qualité 

· Au moment de la réception d’un nouveau lot, le professionnel de la santé vérifie si la monographie a été modifiée.

· À l’ouverture d’un nouveau coffret, le responsable du PAQ ou un professionnel de la santé habilité à réaliser la procédure technique (ayant participé à la formation et réussi l’évaluation de la compétence) s’assure que les résultats des contrôles positifs (VIH-1 et VIH-2) et négatif sont conformes aux résultats attendus et indique les résultats sur la fiche « Contrôle interne de la qualité – Journal de bord », présentée à l’annexe IX du Supplément – Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide.

· Ces contrôles ne faisant pas partie intégrante de la trousse, la manière de se les procurer devra être précisée.
· Les contrôles doivent être faits à l’ouverture d’un nouveau coffret (peu importe s’il s’agit ou non d’un nouveau lot) ET au moins une fois par semaine, sauf si aucun test n’est utilisé. Dans cette situation, les contrôles seront réalisés avant d’utiliser un test pour dépister le VIH chez une personne. Le responsable du PAQ ou un professionnel de la santé habilité à réaliser la procédure technique s’assure que les résultats des contrôles positifs (VIH-1 et VIH-2) et négatifs sont conformes aux résultats attendus et indique les résultats sur la fiche « Contrôle interne de la qualité – Journal de bord », présentée à l’annexe IX du Supplément – Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide.
· Les professionnels habilités à utiliser les trousses de dépistage rapide participent à tour de rôle au programme de contrôle externe de la qualité du LSPQ.
· Les trousses sont conservées à une température maintenue entre 15 et 30 °C. La température d’entreposage est notée quotidiennement (voir l’annexe XI, « Température de la pièce où sont conservées les trousses de dépistage rapide du VIH – Journal de bord » du Supplément –Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide).
· Les professionnels habilités à utiliser les trousses de dépistage rapide remplissent tous les documents nécessaires au suivi du PAQ.

3. Échantillons
L’objectif de la trousse de dépistage rapide est de faire en sorte que l’analyse soit réalisée au PDS immédiatement après que le prélèvement ait été fait. On utilise généralement du sang prélevé sur le bout du doigt.

Le professionnel de la santé qui réalise le dépistage du VIH à l’aide d’une trousse de dépistage rapide doit :

· vérifier la date de péremption de la trousse; 
· procéder au dépistage et effectuer la démarche au counseling prétest adaptée, comme cela est recommandé dans le Supplément – Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide (l’annexe I, « Fiche démarche counseling prétest adaptée », du présent supplément pourrait être jointe à la procédure opératoire normalisée).

4. Procédé
4.1
Prélèvement par ponction capillaire sur le bout du doigt

Pour procéder au prélèvement, le professionnel de la santé doit :
· rassembler le matériel d’appoint (tampon, lancette, pipette), la pochette de test scellée contenant la cartouche ainsi qu’une fiole pour le diluant, une autre pour le révélateur de couleur et une troisième pour le clarifiant;

· transporter les fioles de révélateur de couleur et de clarifiant à l’écart de la personne, dans une autre pièce ou à l’endroit réservé à la réalisation de la procédure technique [préciser l’endroit exact selon le PDS]. La surface de travail devrait être recouverte d’une paillasse en papier (étaler la paillasse au début de la journée de travail et la jeter à la fin de la journée, ou entre-temps si elle devient souillée ou mouillée);
· déchirer la pochette et retirer avec soin la cartouche sans toucher le puits du centre; 

· inscrire l’identifiant de la personne (nom, code, etc.) sur l’onglet de la membrane et la fiole de diluant à l’aide d’un crayon indélébile;
· mettre des gants;
· masser le doigt de la personne pour permettre au sang d’atteindre la surface. La main doit être placée à la hauteur de la taille ou plus bas; 

· essuyer le bout du doigt avec un tampon alcoolisé;
· dès que le doigt est sec, retirer le capuchon protecteur de la lancette. Appuyer fermement sur le doigt au point situé juste sous le point d’insertion de la lancette. De l’autre main, tenir la lancette par le corps et appuyer légèrement son extrémité sur le doigt, puis pousser pour libérer l’aiguille. Jeter immédiatement la lancette usagée dans un contenant résistant à la perforation pour l’élimination d’objets piquants, cassants ou tranchants;
· lorsque le sang forme une bulle, tenir la pipette horizontalement et en diriger l’extrémité vers l’échantillon. L’action capillaire attire automatiquement le sang dans la pipette jusqu’à la ligne de remplissage, puis s’arrête. Si le débit sanguin est inadéquat, effectuer une seconde ponction à l’aide d’une nouvelle lancette;
· pour transférer le sang de la pipette à la fiole de diluant (solution 1 – bouchon rouge), placer la pipette juste au-dessus de la fiole et presser pour expulser le sang; 

· replacer le capuchon sur la fiole et remuer en l’inversant. 
Note : Si un problème survient au moment du prélèvement (par exemple, quantité insuffisante de sang prélevé), il faut jeter tout le matériel et répéter la procédure avec du matériel neuf. 

4.2
Procédure technique du test : ces étapes doivent être effectuées sans interruption
Note : En aucun cas, la personne ne doit assister à la réalisation de la procédure technique ; aucune partie de cette procédure ne doit être faite devant la personne. 

Pour effectuer la procédure technique, le professionnel de la santé doit :
· transporter la fiole et la cartouche identifiées à l’écart de la personne, dans une autre pièce ou à l’endroit réservé à la réalisation de la procédure technique [préciser exactement l’endroit selon le PDS];

· remuer de nouveau la fiole contenant le diluant et l’échantillon (en inversant délicatement trois ou quatre fois) et verser le contenu entier sur la membrane, au centre du puits de la cartouche. 
L’échantillon devrait être absorbé par la membrane en moins de 30 secondes. Si des anti-VIH sont présents dans le sérum, ils seront capturés par les Ag sur la membrane :

· attendre que tout le liquide soit absorbé (< 30 secondes);
· inverser délicatement trois ou quatre fois la bouteille de substrat – ou révélateur de couleur – (solution 2 – bouchon bleu) et en vider tout le contenu au centre de la membrane. On voit alors apparaître un point bleu servant de témoin et, en présence d’anti-VIH, un deuxième point bleu;
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· attendre que tout le liquide soit absorbé (< 20 secondes);  

· vider le clarifiant (solution 3 – bouchon blanc) au centre de la membrane et lire le résultat immédiatement (ne jamais dépasser cinq minutes);
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· s’il s’agit de la dernière analyse de la journée, jeter à la poubelle la paillasse de papier et nettoyer le comptoir de travail avec un désinfectant.
5. Interprétation des résultats
La signification des résultats est la suivante :

· un seul point (contrôle interne) : résultat non réactif;
· deux points (contrôle interne et point test), même si l’un est plus foncé que l’autre : résultat réactif;

· un seul point (point test) : résultat non valide;
· aucun point : résultat non valide;
· point du contrôle interne visible et anneau bleu d’intensité faible avec un centre clair à l’endroit correspondant au point test : résultat indéterminé.
Résultats obtenus en 60 secondes ou moins 


Un point 
Deux points
Pas de point


En cas de doute lors de la lecture (zone ombragée, anneau), deux professionnels formés doivent lire le résultat. Si la lecture des professionnels diffère ou en l’absence d’un deuxième professionnel qualifié pour confirmer la lecture, un prélèvement par ponction veineuse est recommandé. 

Note : Tout résultat autre que non réactif doit faire l’objet d’une confirmation par le laboratoire qui effectue les analyses de biologie médicale (non valide à deux reprises ou indéterminé) ou le LSPQ (réactif).

6. Transmission du résultat
Pour transmettre le résultat, le médecin, l’infirmière ou la sage-femme doit :

· rapporter la cupule de réaction dans la pièce où la personne attend et lui faire vérifier que son nom ou son numéro d’identification est inscrit sur la cupule ;

· expliquer la signification du point contrôle et du point test; 

· communiquer le résultat immédiatement après la fin de la procédure, dans le cadre du counseling post-test adapté (voir les annexes II et III du Supplément – Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide,« Fiche Démarche post-test adaptée – Résultat non réactif » et « Fiche Démarche post-test adaptée – Résultat réactif », lesquelles pourraient être jointes à la procédure opératoire normalisée); 

· raturer l’identification de la personne sur la cartouche et la fiole à l’aide d’un crayon indélébile et déposer tout le matériel (contenant à échantillon, cupule de réaction, pipette, etc.) autre que la lancette (jetée dans un contenant résistant à la perforation pour l’élimination d’objets piquants, cassants ou tranchants) dans un contenant pour déchets biologiques.

7. Prélèvement par ponction veineuse pour envoi des échantillons au LSPQ ou au laboratoire qui effectue les analyses de biologie médicale, s’il y a lieu

La section doit décrire les procédures locales pour :

· effectuer un prélèvement par ponction veineuse; 

· acheminer au laboratoire qui effectue les analyses de biologie médicale les prélèvements faits à la suite d’un résultat non valide à deux reprises ou indéterminé;

· acheminer au LSPQ les prélèvements faits à la suite d’un résultat réactif : le PDS l’achemine directement au LSPQ ou via le laboratoire qui effectue les analyses de biologie médicale. La figure 1, « La détection du VIH au point de service et au laboratoire », du Supplément – Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide peut être annexée à la procédure opératoire normalisée. 

Cette section précise également les modalités de transmission des résultats des tests de confirmation effectués par le LSPQ (par exemple, transmission simultanée par télécopieur au laboratoire qui effectue les analyses de biologie médicale et au PDS). 

8. Rapport

Le professionnel de la santé doit rédiger un compte rendu selon les recommandations contenues dans la section 7, « La documentation des soins », du Supplément – Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide  et l’inclure dans le dossier de la personne (dossier nominatif ou anonyme). 

9. Contrôle de la qualité

Le professionnel de la santé doit :
· remplir la fiche « Dépistage du VIH au point de service à l’aide de trousses de dépistage rapide du VIH – Journal de bord », qui se trouve à l’annexe VIII du Supplément – Dépistage du VIH dans les points de service à l’aide de trousses de dépistage rapide;

· comparer les résultats obtenus à l’aide de la trousse de dépistage rapide à ceux obtenus par le laboratoire qui effectue les analyses de biologie médicale ou le LSPQ, le cas échéant;

· effectuer les signalements requis au responsable du PAQ ou au LSPQ.
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