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CADRE LEGISLATIF

Arrété de mai 2010

Arrété de novembre 2010

Arrété d'ao(t 2016

TROD VIH

TROD VHC

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 1" aoOt 2016 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d’orientation
diagnostique de I'infection par les virus de I'immunodéficience humaine [VIH 1 et 2) et de
I'infection par le virus de I'hépatite C (VHC) en milieu médico-social ou associatif

NOR : AFSP1622318A

La ministre des affaires sociales et de la santé,

Vu le code de I"action sociale et des familles, notamment ses articles L. 312-1, L. 313-1 et L. 313-1-1;

Vu le code des relations entre le public et 1"administration, notamment son article L. 231-1 ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 3411-8, L. 6211-3 et L. 6211-3-1 ;

Vu la loi n° 2009-1436 du 24 novembre 2009 pénitentiaire ;

Vu I"arrété du 28 mai 2010 fixant les conditions de réalisation du diagnostic biologique de I'infection i virus de

I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et les conditions de réalisation du test rapide d”orientation diagnostique
dans les situations d’urgence ;

Vu 'arrété du 17 aoit 2016 déterminant la liste des tests, recueils et traitements de signaux biologiques qui ne
constituent pas un examen de biologie médicale, les catégories de personnes pouvant les réaliser et les conditions
de réalisation de certains de ces tests, recueils et tr de signaux biol B

Vu I"avis du directeur général de I Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé en date
du 5 mars 2015 ;

Wu I'avis du Haut Conseil des professions paramédicales en date du 24 novembre 2015 ;

Vu I"avis de la Commission nationale de biologie médicale en date du 29 juillet 2016,

Arréte -

Art. 1=, - L — Un test rapide d’orientation diagnostique détectant I'infection par les virus de I'immunodé-
ficience humaine (VIH 1 et 2) peut étre réalisé chez toute personne, dans son intérét et pour son seul bénéfice, apres
I"avoir informée des avantages et des limites du test et avoir recueilli son consentement libre et éclairé :

1° Par un personnel, salarié¢ ou bénévole, exergant ou intervenant dans un élablissement ou service médico-social,
impliqué dans la prévention sanitaire ou la réduction des risques et des dommages associés 4 la consommation de
substances psychoactives, disposant de I"autorisation complémentaire prévue i l'article 3. Une formation préalable
& I"utilisation des tests rapides d’orientation diagnostique de 1'infection par les VIH 1 et 2. dispensée et validée
dans les conditions fixées i 'annexe IV, est exigée des personnels non médicaux :

2 Par un personnel, salarié ou bénévole, exerant ou intervenant dans une structure associative impliquée dans la
prévention sanitaire ou la réduction des risques et des dommages associés 4 la consommation de substances
psychoactives, disposant de |”habilitation et ayant conclu la convention mentionnée a "article 4. Une formation
prealable & I"utilisation des tests rapides d’oriemation diagnostique de Iinfection par les VIH | et 2, dispensée et
validée dans les conditions fixdes a I'annexe IV, est exigée des personnels non médicaux.

II. — Ce test est pratiqué sur sang total. sérum, plasma. conformément aux instructions du fabricant. au moyen
d’un réactif détectant I'infection par les VIH 1 et 2, revétu du marquage CE, dans les conditions prévues par le
présent arrété.

M. - En cas de test rapide d'orientation diagnostique positif. la personne concernée est systématiquement
orientée, voire accompagnée si nécessaire, vers un médecin, un éablissement de santé ou un service de santé en
vue de la réa]isationd:mr un laboratoire de Inolnﬁic meédicale. public ou privé. d'un diagnostic biclogigue de
Iinfection par les VIH 1 et 2 dans les conditions définies a I'article 1= de I'arrété du 28 mai 2010 susvise.

IV. — En cas de test rapide dorientation diagnostique négatif, la personne testée est informée des limites
inhérentes & I'interprétation du résultat du test et de la lﬁssibiljm’ de réaliser le diagnostic biologique précité,
notamment en cas de risque récent de transmission du VIH.
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CONTENU DU KIT

(D bioLytical

st

HIV-1 / HIV-2 Antibody Test

° Intended for single use determination of HIV-1/HIV-2
antibodies in whole blood or plasma.

Contents

Solution 1 Alcohol Swab
> Pipette 1 Package Insert

ol biolytical Laboratories Inc.
1108 - 13351 Commerce Parkway
Richmond, BC Canada V6V 2X7
TF: 1866 6746784 P: +1604 204 6784 F: +1 604 244 8399
www.biolytical.com
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PRINCIPE DU TEST

IMMUNO-FLOW
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STRUCTURE DU VIRUS

Matrice

2 molécules
de RMA

Capside
(protéine p24)

. lranscriptase
INVerse

»pu R
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CARACTERISTIQUES DU TEST

Conditionnement : test unitaire

Technique : ELISA rapide sur membrane

Conditions de stockage : 2°C / 30°C

Volume d’échantillon nécessaire : 50ul

= Lecture : Immédiate (aucun délai d'attente)

= Necessité de matériel complémentaire : aucun (gants et DASRI)

= Contréle interne : réel controle immunologique (protéine A/IgG)

= Controle externe : oui (set de contrdle positif et négatif INSTI sur demande)
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TRACABILITE

Numeéro de lot & date d’expiration
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MODE D’EMPLOI
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LECTURE & INTERPRETATION

A A
NEGATIF POSITIF

INVALIDE

Paz de point Confrale ni de pointz Test

INDETERMINES

Point Condrale
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TROD : 3 mois

Etude : détection précoce des IgM pour le point VIH 21-22 jours apres infection

Marker concentration in plasma

I I I
1 2 3 4 & ] 12 16

Weeks from infections ?
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FICHE DE RENDU DE RESULTAT

ASSISTANCE PUBLIQUE - HOPITAUX DE PARIS

Hikpital TENON
Service des Maladies Infectieuses ef Tropicales
Fr. G. FIALOUX
4 rue de ba Chine 75378 FPARIS CEDEX 28
Tél: 0156017424 ou 056417423

E T 1272012

MO
Prenom
Dste de naissance

Origine péographique ;
Situgtion de Famille :
Sexaalité -

Toxicomanie IV
Friguence des dépisiages !
Antécédents IST -
Résultats do TROD -

OBSERVATION:

Fait le 04122012

¢

F - T
\SSTANCE (5B HOPITAL
PUBLIGUE g7 DE PARIS

F Hapitaus
) Univgrsitares w—
Est Parisien L Résultat du Test Rapide d’Orientation
i D) du VIH 1
TENON Diagnostique (TROD) du et VIH 2

4 rui de b Chine « 25020 Paris
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Service des Maipdes Infectimuse MmeterTe | Monsiour .. H *’Tz“fa_ﬁfrr{&_

et Trogeales
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Erat ca Sarien

Vous avez béndficié d'un dépistage du VIH 1 et du VIH 2 utilisant le test & résullal rapide
INST! (Laboratoires ioL ytical) pratiqué sur sang totalie 04 1 Il 7 o [ 2

Ce test parmet ka détection d'anticorps disigés contre be vines de Fimmuncdéficience
numainge (VIH) dans volre sang.

Il est agréé par les Autorités de Santé francaises et européennes (marquags CE).

Nuréro de ot du testutiss .. 200 IS 1L b

Lg résultat de ce test de dépistage du VIH est Négatif ce jour

Si vous n'avez pas eu d’exposition au VIH dans |es & ggmaines précédant le test, o2
résultal signifie que vous n'étes pas infocté par le VIH

1l vous est conseilé de continuer les mesures de préventon de la transmission du VIH
afin de rester non Infects par ke VIH.

Si vous avez pu étra en contact avec le VIH dans les 6 derniéres semaines
précédant le teat, il mest pas pessible de vous affimer aujourdhul que vous métes pas
infecté par ke VIH. Il vous ast alors conseillé de falre une sérolegic 4 semalnes aprés
votre dernier contact supposé avec le VIH pour savoir si vous n'dles pas
contaminéie).

Mous semmes & votrs enfiére disposilien pour tpondre & vos questions.
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ELIMINATION DES DECHETS

Dispositifs tranchants
» Lancette =» Poubelle rigide DASRI

} QEGELEVATERTA | 1

Dispositifs potentiellement contaminés
= Pipette, coton, tampon alcoolisé, cassette et solution 1 =
Sac poubelle jaune

Dispositifs classiques
» Solution 2, solution 3 et emballage = Sac poubelle noir




EVALUATIONS INTERNATIONALES

Etude comparative

Table 2. Sensitivity of five rapid HIV tests in 200 HIV-infected patients, using either oral fluid (OF) or finger-stick whole blood (F5B).

Oraquik OF Draquick FSB Vikia FSB Determine FSB INSTI FSB Daetermine 4G FSB
Inwvalid test a 1] a 4 i3
Negative test 7 " 3 10 7
Weakly positive test® 10 i 1 1 7
Fositive test 163 183 196 185 153
Owverall sensitivity % B6,5% #4.5% 98.5% 94.9% 95 8%
of valid tests [95% ClI| (81 -90.5| [90.4-96.9] [95.6-99.5] [90.8-97.2] [91.6-97.9]

= INSTI® VIH présente la meilleure sensibilité (99%) sur sang capillaire parmi 6 tests rapides
évalués

= INSTI® VIH est le seul test a détecter une des deux séroconversions de I'étude
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EVALUATIONS INTERNATIONALES

Etude URDEP

12 mois de dépistage en routine aux Urgences dans 6 hopitaux Parisiens

Seulement 1 faux positif sur 9072 tests réalisés
Spécificité de 9071/9072 =99.9 %
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SYNTHESE DES ETUDES

=  Sensibilité de 99% a 100%
= Spécificité de 99,3% a 100%

Toutes les études comparatives ont mis en évidence II757'IJ >

comme le test le plus fiable parmi tous les tests rapides évalués
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s T”M

Plus de 700 lieux de dépistage sur le territoire Francais

Une couverture nationale
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BILAN

s T;‘T

Plus de 100 CeGIDD

Plus de 200 lieux associatifs Q| AIDBS
Test retenu par AIDES, MDM, HF Prévention S. LS.
Partenaire de Sida Info Service et

www.sida-in

Pres de 100 hopitaux
=> Seul test retenu par I'AP-HP (urgences, consultations, maternité,
AES..)

Dans des centaines d’autres lieux de dépistage
Médecine Libérale, CSAPA/CAARUD, maisons de retraite...

fo-service.org

/ QV-CWJ‘

%
s (@/
O, &
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CONCLUSION

TRES FIABLE
Sensibilité de 99,5% a 100%
Spécificité de 99,3% a 100%
Véritable point Contréle IgG

TRES RAPIDE
Résultat en 60 secondes

TRES PRATIQUE

Seulement 50ul de sang capillaire
Tous les accessoires sont inclus

TRES SIMPLE
Flacons individuels pour chaque test
Pas de minuteur, pas de compte-goutte
Interprétation tres simple (points)
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ATTENTION

= Pipette
= Homogénéiser les flacons
= Lancette

= Délai

Laborato ires l NEPHROTEK

Faire Plus Pour ‘La Santé



CATALOGUE PRODUITS

° Kit unitaire 90-1015 :
INSTI® VIH 1/2 _
INSTI® Multiplex VIH/Syphilis Kit unitaire 90-1028
TOYO® VHC Coffret 40 tests THC02-40
TOYO® HBsAg Coffret 40 tests THB04-40
Set de controle INSTI® Multiplex 1 positif + 20 pipettes 90-1032

Pour formation

Set de controle INSTI® VIH 1 et 2 1 positif VIH-1, 1 positif VIH-2, 1 90-1036 - W
a

Pour formation négatif + 60 pipettes

29
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