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Décrets, arrétés, circulaires
TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

associations

A-rm  du 1= aoit 2016 fixant les conditions de réalisation des tests. rapides d'
e do Finfaction par los viras do F'mmunadeficienca humaine (VIH 1 ot 2) ot do
 par la virus de Ieptita C (VHC) en miliow medice.socil o associati

NOR - AFSPiEzzIISA

La ministre des affaires sociales et de la santé.

Vule code de Faction 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 I'administration, notamment son article L. 231-1

Vu le code de Ia santé publique, notamment ses aricles L. 34118, L. 62113 et L 621151 ;

Vula Ioi 1° 2009-1436 du 24 novembre 2009 pénitentiaire ;

Vu Iarrté du 28 mai 2010 fixant les conditions de réalisation du disgnostic biologique de Pinfection & virus de
Timmunodéficience humaine (VIH | et 2) et les conditions de réalisation du tast rapide o orientation diagnostiqus 7 . .
dans les situations o urgence

Vo art du 1 ol 2016 ieminant s Gs et il et d gnaeHloiques g e uctu 1ICO- |
constituent pas un examen de biologie médicale, les catdgorics de personnes pouvant ks réaliser et les conditions
de réalisation de certains de ces tosts, recuels et traitements de signaux biologiques :

Vu I'avis du difecteur général de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produils de santé en date
du'S mars 2015

05 mass
Vu P'avis du Haut Conscil des professions paramédicales en date du 24 novembre 2015
Vu l'avis de la Commission nationale de biologie médicale en date du 29 juillet 2016, )

Amete

Art 1% - | st rpide dorientation diagnostique détectant Linfection par les virus de Iimmunodé:
ficence e (VIR o et e ot chs ot pvsomme. dons o e o o so s bokbee, s
TPavoir informée des avantages et des limites du test et avoir recueilli son consentement libre et éclairé.
sement ou service medico-social

I Par un ersonnel,suarié ou bénévole, exerant o intervenan dan un b
s asociés 1 consommation de

impligué dans a prvention saniuife o a éducton des risgues o des domma

Supstances psychbacties, disposat de Fautorisation prévue

T iheation dos toss skl & oencion Gagmostau de Pinfoction pa es VIH 1 6 . ipensée 5 vl
5 les conditions fixées @ Pannexe IV, est exigée des personnsls non médicaux ;

2 rsonnel, Suaré ou BAnévole, exercant o inlervenan dansune SIS Ssocalve plguSe cans 1
prévention sanitaire ou la réduction des risqués et des dommages associds A la consommation
peychonctives disposnt de abilitlion ot yaat conclu comenlion mentionnée & Faice 4. Une fovmaton

TRSlbl » ulisuac de 55t phdes d'orpalion GagheSbv G iecion ot 13 VI | o 5 Bspem e
Salide dans Jes conions fdes 3 I'annere IV, et exgie des personnels aon rédicaux.

11, - Ce test est praligué sur sang total, sérum, plasma, conformément aux instructions du fabricant, au moyen
'un réactif détectant F'infection par les VIH 1 ¢t 2, revétu du marquage CE, dans les conditions prévues par e

présent aréié . .
I, En e de est rapide d orntation dagnostigus posif, 1y personne concemée st sysémaiaueneat

e, VO EEOMpaZnce <1 DEGSSalte, ers h Médecin, n Saplissemnt o sané ou un erics de sanls s =5
vue de la réalisation par e de biologie medical. public ou prve, d'un dignuste bilogiue de ’ ’
iateclion par ks VIF T el dans e conditons oéimes B T sHicl 1= de Fante du 28 susvisé

ER ca5 e tst rapide erintaton cazposiaue Al . prsomn tende ct nformés s U
indrenes 3 | inierpretaion du il du s d 1z possilé de el e digaosic iiogiae prsis

nolamment en cas de risque récent de transmission du

Etablissements de santé

Test rapide anti-VHC

Faire Plus Pour La Santé



Presentation
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Principe du test

|lateral Flow - Immunochromatographie

Bande controle de

migration
Bande test
Zone de dépot du
Zone de dépot de diluant
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Caracteristiques

= Conditionnement : 10 tests en sachet unitaire avec pipette, lancette, et flacon de diluant

=  Enregistrement : CE

= Technique : Immunochromatographie

* Conditions de stockage et d’utilisation: 2" C /30" C
= Péremption a livraison : 24 mois

= Volume d’échantillon nécessaire : 10ul (sang total)
= Lecture : 15 minutes

= Nécessité de matériel complémentaire : aucun

= Controle interne : contrdle interne de migration pour chaque test
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Mode d’emploi du test

Laboratoires ' NEPHROTEK
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& ition dédlin le Ie sl
main au niveau de la taille Mode d’emploi s mains & I’eau chaude

Conseils pour le préléevement de sang
au bout du doigt

Identifier le test rapide puis Piquer le doigt propre avec Former une grosse goutte Recueillir la goutte de sang a

désinfecter le doigt (en évitant Fautopiqueur fourni de sang suspendue I'aide de la pipette
le pouce et l'index)

_—
- =

23 P> ircopes15 MIN

Ajouter une goutte de sang en Délivrer deux gouttes de diluant (ne pas lire aprés 20 minutes)
pressant la poire de la pipette dans la zone de dépot D
dans la zone de dépot S

Tout test p«mf doit étre confirmé en laboratoire ou en CeGIDD
Un pi validé bi INSTI VIH, INSTI VIH/Syphilis et TOYO VHB, est disponible sur simple d de & inf phrotek.fr




Interpretation du resultat

3¢me Phase : Interprétation du Test rapide anti-VHC

(a) Négatif : Une seule bande est visible dans la zone C indiquant
(a) (b) (c) I’absence d’anticorps anti VHC.

(b) Positif : Deux bandes sont visibles, une dans la zone T et I'autre
dans la zone C, indiquant la présence d’anticorps anti VHC.
Des concentrations faibles d’anticorps VHC peuvent
provoquer I'apparition d’une bande de faible intensité

— dans la zone T. Ce résultat doit étre considéré comme positif.

| i | | (c) Invalide : - Absence de bande dans la zone T et C : le test doit
étre recommenceé avec un autre dispositif.

- Seulement une bande dans la zone T ou au milieu de
la fenétre : le test doit étre recommencé avec un autre
dispositif.
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Protocole combine INSTI® VIH —INTEC ® VHC

Mode d’emploi combiné 4_
INSTI°VIH - Test rapide Anti-VHC INTEC®

Phaseo PRELEVEMENT

REAN N 2

DL

Désinfecter le doigt du patient  Piquer le doigt propre avec Former une grosse goutte Recueillir la goutte de sang Presser la poire de la Recueillir la goutte de sang
l'autopiqueur fourni de sang suspendue avec la pipette ms_'r|° tenue pipette pour vider le sang avec la pipette INTEC®
- ro;tizothement, jusqu’au dans le flacon 1 tenue horizontalement.

Phase @) REALISATION DES TESTS ol
m‘ 9 %-‘ b
Presser la poire de la pipette  Délivrer deux gouttes de Refermer le flacon 1 et Vider le contenu du flacon 1 Homogénéiser parinversion  Répéter|'opération
pour vider le sang dans la diluant dans la zone de I’homogénéiser par des dans la cupule et attendre le flacon 2 puis vider son  précédente pour le flacon
zone de dépot dépét et attendre 15 inversions que le liquide aittraversé la contenu dans la cupule et 3 et lire le résultat du test

minutes membrane attendre que le liquide ait  jmmédiatement

: traversélamembrane
INTERPRETATION
—

VIH VIH

I I 2 résultats
- [ vhc |

<8




Protocole combiné INSTI® MULTIPLEX —INTEC ® VHC

e d’emploi combiné
‘l:’lple* \' HI hili:

T

-‘

PhaseQ PRELEVEMENT

e AN

N 4

Désinfecter le doigt du patient  Piquer le doigt propre avec Former une grosse goutte Recueillir la goutte de sang Presser la poire de la Recueillir la goutte de sang
'autopiqueur fourni de sang suspendue avec la pipette INSTI* pipette pour vider le sang avec la pipette INTEC®
5 tenue horizontalement, dans le flacon 1 tenue horizontalement.
Phase @) REALISATION DES TESTS jusquau trait noir
a‘ ﬁ g - -
lL 4 ‘ 4
Presser la poire de la pipette  Délivrer deux gouttes de Refermer le flacon 1 et Vider le contenu du flacon 1 Homogénéiser par inversion  Répéter l'opération
pour vider le sang dans la diluant dans la zone de I’homogénéiser par des dans la cupule et attendre le flacon 2 puis vider son  précédente pour le flacon
zone de dépét dépdt et attendre 15 inversions que le liquide ait traversé la contenu dans la cupule et 3etlire le résultat du test
minutes membrane attendre que le liquide ait  jmmédiatement

traversélamembrane

[ INTERPRETATION |

VIH Syphilis VIH Syphilis VIH Syphilis VIH Syphilis
= = + - - + + +



Elimination des dechets

» Dispositifs tranchants
Lancette =» Poubelle rigide DASRI

» Dispositifs potentiellement contaminés
Pipettes, coton, tampon alcoolisé, cassettes et solution 1 =» Sac poubelle
jaune

» Dispositifs classiques
Solution 2, solution 3 et emballage =» Sac poubelle noir
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Merci de votre attention
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