COREVIR

Occitanie

CONRDIMATICN REGUOMN A LE
E COMTRE LES I

CADRE LEGAL ET ETHIQUE
D’utilisation des TROD

Formation TROD



Cadre de référence
ABROGE

Arrété du ler aolt 2016 fixant les conditions de
réalisation-des tests rapides d’orientation
diagnostique de Tinfection par les virus de
I'immunodéficiencehumaine (VIH 1 et 2) et de
I'infection-par le virus de I'hépatite-C (VHC) en
mifieu médico-social ou associatif
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Décrets, arrétes, cieculaires

Cadre de référence TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES ET DE LA SANTE

Arrété du 16 juin 2021 fixant les conditions de réalisation des
tests rapides d’orientation diagnostique de l’infection par les
virus de 'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2) et des
infections par les virus de I’hépatite C (VHC) et de I’hépatite

B (VHB), en milieu médicosocial ou associatif et autres
centres et établissements autorisés
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Informations

AVEC QUOI ?

. Un test marquage CE, sur le sang total sérum plasma conformément aux
instructions du fabricant. Pour le VHC, Sur liquide claviculaire seulement si
impossible de prélever une goutte de sang. (Attention fabriquant).

. Un test contenant un réactif détectant les anticorps VIH1 et 2 ou l'infection
par le VHC
. Concernant l'infection par le VHB le test est pratiqué exclusivement avec

un dispositif médical de TROD détectant I'antigene de surface Ag HBs. Les
trois marqueurs sanguins sont a contréler dans un second temps.
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Informations

Comment:

Réalisation TROD (VHC VHB VIH) possible si:

 Personne informée des avantages et des limites du
test

e Recueil du consentement libre et éclairé
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RESULTATS DEPISTAGE PAR TROD! @m
Hépoiies

Date s S
MNam:

Prémom @ e e e

Diate de naissancs - ...

Les tests par THOD effectuds CF our sank des tests dhorkentation diagnostiqua, ik ne pErmenent pas, § sux

seuls d'établirun diagnoseic définieif.

Er cas de TROD négatif, cela signifie que le test r'a détectd aucune trace de contact awe: le virus de I hépatite
© ou du ¥IH sachant qu'il ne se pasitive que trols mols aprés la contamination. Toutes les prises de risque
quie woas awez e iy a moins g2 3 mok ne sont pas prises en campts parce test.

En cas o TROD postf, cela sigrifie que e test a débecté une trace de contact avec be wirus de Fhépatite C
ou du WL Le test doit alors #bne complétd par un bilan sanguin.

RECUEIL DU CONSENTERENT : OTRoO ws=C DOTROD WIH

RESULTATS DES TESTS @
Test pratigué TROD VHC TROD ViIH
Huméro de ot
Heurs ~h...
O Mégatif O Mégatif

Résultat O Pesitif OPesitif

RECOMMAMDATIONS =
[ ———
La :
Tampon al signetuna ¢

“Tirit Ragide of O-mastatisn Dia el

R

Consentement

COORDIN ATION REGWOMALE
DE LA LUTTE COMNTRE L ES f5T ET LE WiH

Les organismes internationaux ont tous pris des
positions claires contre le dépistage obligatoire.

Il est donc important de recueillir avant toutes
realisations de TROD ce fameux consentement par
écrit sur un document approprié conjuguant
« consentement et rendu de résultats » si possible.
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Cas particulier de consentement

Personne mineure: doit étre
accompagneée d’une personne majeure de
son choix si impossibilité d’avoir un
représentant légal.
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ASSOCIATION PREVENTION
SANITAIRE OU REDUCTION DES
RISQUES

ETABLISSEMENTS OU SERVICES
MEDICAUX SOCIAUX

CENTRE ET ETABLISSEMENTS

AUCUNE

Centres Soins Accompagnement Prévention
Addictologie (CSAPA)

Centres Accueil Accompagnement Réduction des
risques Usagers de drogue (CAARUD)
Appartements Coordination Thérapeutique (ACT)
Lits halte soins santé (LHSS)

Lits d’accueil médicalisés (LAM)

Centres de planification ou d’éducation familiale
(CPEF)
Etablissements d’information, de consultation ou
de conseil familial (EICCF)

Salarié ou
bénévole
Formé

Salarié ou
bénévole
Formé

Salarié ou
bénévole
Formé

Convention habilitation pour une durée de 5
ans (entre DG ARS et responsable structure)
Convention déja faite ? réaliser un avenant
VHB (valide pour la durée restant a courir)
Caduque si non mise en ceuvre au bout 1
an.

Autorisation initiale, ou complémentaire
délivré par le DG ARS

Le nombre et la qualité des personnes
pouvant réaliser le TROD en annexe.

Le responsable de la structure s’assure de la
formation du personnel réalisant TROD
Valable durant l'autorisation de
I'établissement.

Autorisation initiale, ou complémentaire
délivré par le DG ARS

Le nombre et la qualité des personnes
pouvant réaliser le TROD en annexe.

Le responsable de la structure s’assure de la
formation du personnel réalisant TROD
Valable durant 'agrément de
I'établissement.

Les demandes sont a adresser : ars-oc-dsp-promotion-sante@ars.sante.fr

Sauf médicaux

Sauf médicaux

Sauf médicaux



ET LES AUTRES ?

e Les professionnels des CeGIDD et des Centres Hospitaliers peuvent
étre formés. |Ils peuvent ensuite pratiquer sans autorisation
particuliere.

e Tout professionnel d’'une structure peut étre formé. Il peut ensuite
pratiguer avec  l'autorisation de sa  structure  (organe
financeur/gestionnaire) (a vérifier de préférence avant la réalisation
de la formation). Exemple : Planning Familial hors CPEF/EICCF, ...
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Confidentialité

Dans quelles conditions:
e Entretien individuel Accueil anonyme ou non

* Dans un espace fixe ou mobile permettant une
confidentialité complete et respectant les regles
d’hygiene et d’asepsie nécessaires

e Souscrire a une assurance responsabilité civile.
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Confidentialités

SECRET PROFESSIONNEL

L'article L1110-4 du code de la santé publique
COREVI
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Le secret partagée

Objectifs:
e Assurer la continuité des soins
e Déterminer la meilleure prise en charge possible

les professionnels de santé peuvent avoir besoin d’échanger des
informations sur le patient qu’ils prennent en charge.

ATTENTION: le patient peut refuser a tout moment que des
informations qui le concernent soient communiquées a un ou plusieurs
professionnels de santé.
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Tracabilite

Avant pendant test:

e Toute information (personnelle, liée a I'état de
santé) recueillie dans ce cadre sur support papier
ou informatique doit étre conservée dans des
conditions matérielles garantissant leur
confidentialité.

e TROD: Recueil du numéro de lot du réactif et Ia date
de péremption du test

COREVI
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Tracabilite

Apres réalisation du TROD:

Signalement de toute défaillance ou altération du
TROD a I’Agence Nationale de Sécurité du
Meédicaments et des Produits de Santé

=100

Agence nationale de sécurité du médicament

COREV'R et des produits de santé

Occitanie
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Ne pas oublier...

5 aolt 2016 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANGAISE Texte 46 sur 167

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 1 aodt 2016 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation

https://cohep.chu-montpellier.fr/fr/

PARCOURS DE LIENS Q
SOINS

PRESENTATION ACTUALITES DEPISTAGE UTILES

PRISE EN
CHARGE

EPIDEMIOLOGIE INFORMATION

CONTACTS
COHEP - Coordination
Hépatites Occitanie

.
anie
ACCOMPA-
GNEMENT FORMATION

COMIMTE ©L
CTRHR DA ATFCON RE G0N A& LE
DE LA LUTTE COMTRE LES £5T ET LE ViH



En bref...

COMITE GL
CONRDIMATICN REGUOMN A LE
DE LA LUTTE COMTRE LES (5T ET LE viH

5 aolt 2016 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 46 sur 167

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Arrété du 1" aolt 2016 fixant les conditions de réalisation des tests rapides d'orientation

https://cohep.chu-montpellier.fr/fr/

PARCOURS DE LIENS Q
SOINS

PRESENTATION ACTUALITES DEPISTAGE UTILES

PRISE EN
CHARGE

INFORMATION

¥, CONTACTS
/ ’ COHEP - Coordination
Hépatites Occitanie

ACCOMPA-
GNEMENT FORMATION

Coordination Hépatites Occitanie



Invitation a lire les annexes

ANNEXE II

CAHIER DES CHARGES RELATIF A L'UTILISATION DES TESTS RAPIDES D'ORIENTATION DIAGNOSTIQUE
DE MALADIES INFECTIEUSES TRANSMISSIBLES, DETECTANT L'INFECTION PAR LES VIRUS DE
L' IMMUNODEFICIENCE HUMAINE (VIH | ET 2), L'INFECTION PAR LE VIRUS DE L'HEPATITE C
[ANTICORPS ANTI-VHC) ET L'INFECTION PAR LE VIRUS DE L'HEPATITE B (ANTIGENE DE SURFACE

AGHBS)

PREAMBULE

Le recours aux tests rapides d'orientation diagnostiqgue (TROD) de [Uinfection par les virus de
I'immunodéficience humaine (VIH 1 et 2), par le virus de I'hépatite C (VHC) ou par le virus de I'hépatite B
(VHB) doit contribuer & compléter |"offre conventionnelle existante de dépistage de ces infections (1) auprés des
populations et des individus les plus exposés au risque de transmission du VIH, du VHC ou du VHB, notamment
les populations ayant des difficultés & recourir & des structures de soins ou de prévention quelle qu’en soit la raison
(géographique. sociale, ...) et les populations non ou insuffisamment dépistées gui seraient plus facilement
convaincues du fait d’un dépistage immeédiat par un test rapide.

L'usage de TROD est subordonné au respect du cahier des charges détaillé ci-dessous.

CAHIER DES CHARGES

ANNEXE I

LE DOSSIER DE DEMANDE D'AUTORISATION INITIALE OU COMPLEMENTAIRE
POUR LES ETABLISSEMENTS ET SERVICES MEDICO-SOCIAUX

Le dossier de demande d’autorisation initiale ou complémentaire doit contenir tous les éléments permetiant de
s"assurer que la structure médicale ou médico-sociale impliquée en matiére de prévention sanitaire ou de réduction
des risques et des dommages associés a4 la consommation de substances psychoactives est en mesure de se
conformer aux prescriptions du cahier des charges déterminées & I"annexe 11. Ce dossier comprend les informations

suivantes :




Fonctionnement du TROD

Outils de

dépistage




Fonctionnement du TROD

A Anticorps anti IgG P Prol Y Anticorps humains

A Antigéne VIH . Y Anticorps VIH1/2

Buvard

Membrane /

Cellulose

OraQuick ADVANCE™ Clinical

COBGE’,VI
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s Tﬂ

Test rapide ViH 1/2

Mode d’'emploi combiné
INSTI® VIH - TOYO® VHC

e at\la%
I WV s

Phase o PRELEVEMENT

i

|
Désinfecter le doigt du patient

Presser la poire de la pipette
pour vider le sang dans la
zone de dépot

—

Piguer le doigt propre avec
I"autopigueur fourni

Phase @) REALISATION DES TESTS

Délivrer deux gouttes de
diluant dans la zone de

dépdt
minutes

et

attendre

15

Na

Former une grosse goutte
de sang suspendue

Refermer le flacon 1 et
I'homogénéiser par des
INVersions

=
‘

Recueillir la goutte de sang

avec la pipette INSTI®

tenue horizontalement,
jusgu’au trait noir

Vider le contenu du flacon 1
dans la cupule et attendre
que le liquide ait traverse la
membrane

50uL

INTERPRETATION

g

i ‘
Presser la poire de Ia

pipette pour vider le sang
dans le flacon 1

Homogénéiser par inversion
le flacon 2 puis wvider son
contenu damns la cupule et
attendre que le liguide ait
traversé la membrane

-

https://www.youtube.com/watch?v=XoF2gcdp4|U

LN

6OuL

w

Recueillir la goutte de sang
avec la pipette TOYO*
tenue horizontalement,
jusqu’au trait noir

I'opération
précédente pour le flacon
3 et lire le résultat du test

Répéter

immédiatemeant

1 piqure
2 résultats

Mise @ jour @ jamwier 2020
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Quels sont les risques infectieux associés a la pratique des TROD ?

e Pour les usagers qui bénéficient du prélevement
s*Risque lié directement a la technique de préléevement (ex: usage unique)

s*Risque lié a la transmission croisée a partir d’autres usagers (ex: Lavage des mains,
surfaces)

e Pour les agents qui pratiquent le prélevement:
**Risque d’accident d’exposition au sang
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Comment maitriser les risques des usagers : I'asepsie de |'acte

e Hygiene des mains du professionnel

e Antisepsie cutanée avant la ponction

e Propreté de I'environnement ou se déroule I'acte

 Matériel pour la ponction capillaire :

Lancette a usage unique, stérile

* Technique de ponction capillaire :

Pas de réutilisation possible d’'une lancette usagée, pour un méme usager(lancette
sécurisée)

* Matériel pour le test sur I'échantillon de sang recueilli :

Kit usage unique
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Hygiene des mains

L'hygiene des mains est LA méthode essentielle pour la prévention des risques
infectieux : I’hygiene des mains doit encadrer I'acte du TROD VHC : avant et apres.

2 points essentiels :

Pas d’obstacle a 'efficacité des produits : respect des PRE-REQUIS.
Limiter les bijoux et retrousser les manches !

Choix du bon produit : PRODUIT HYDRO-ALCOOLIQUE (PHA) a privilégier,
sur des mains seches et propres.

La désinfoctson par friction
v un produit hydro-

sloooBoues est |la techniguse COREVI

de reférence dans toutes o g Occitanie
.“ = COMITE L
des makns en labsence de e R B
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Antisepsie cutanée

e Antisepsie cutanée en un temps

Lingette désinfectante imprégnée d’antiseptique, fournie avec le kit de
prélevement

Respect du temps de séchage spontané du produit avant la ponction
(délai d’action désinfectante)
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Propreté de 'environnement ~
ces, |

—
A

. Pr(ijs_e_gn clharge des usagers dans un local a acces réservé. Environnement propice a un entretien
individuel.

e Intérét d’un point d’eau dans ce local :
- pour le lavage des mains des usagers, si besoin, préalablement au
prélevement. m
- pour l'agent, en cas de mains sales.
* Plan de travail pour le matériel : entretenu avant et apres I'acte avec un F
produit détergent désinfectant. ol
e Organisation de I'espace pour différencier 'accueil des usagers, le
rangement des kits de prélevement, des gants, des contenants pour les
déchets.

* Lieu d’entreposage des déchets a distance de la zone d’activité, dans emballage spécifique, a
distance d’une source de chaleur.
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Elimination des objets perforants
collecteur aiguilles

e A portée de main des professionnels (pas de dépo6t) intermédiaire des
objets perforants méme sécurisés

=

* Mais non accessible aux usagers. { 2
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Conduite a tenir en cas d’accident
d’exposition au sang

e Définition des Accidents d’Exposition au Sang (AES)

Contact avec du sang ou un liquide biologique contenant du sang,
survenu a l'occasion :

- d’'une effraction cutanée : coupure, pigure

- d’'une projection sur une muqueuse : ceil

- d’'une projection sur une peau lésée
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Risques infectieux associes aux AES

* En cas d’exposition percutanée, le risque de transmission virale est de :
00,32% pour le VIH
00,5 a 3% pour le VHC
02 a40% pour le VHB

e Facteurs de risque de contamination :

- Importance de I'inoculum (charge virale)

- Nature de la blessure : profonde, aiguille creuse
* Facteur protecteur :

- Port de gants (effet d’essuyage)
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Soins immeédiats

En cas de blessure cutanée :
- Lavage de la plaie a I'eau et au savon.

- Désinfection par trempage de la plaie dans du Dakin penda
Au moins 5 minutes.

En cas de projection oculaire :

- Rincage de l'oeil a I'eau ou au sérum physiologique pendant
moins 5 minutes.

Occitanie

TR ATION REGYONALE
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Prise en charge du professionnel victime
d'AES
Evaluation du risque : VIH, hépatite C, hépatite B

Questionnement de l'usager auquel peut-étre rattaché I'AES.

 Au moins une des 3 pathologies virales déja connue : avis spécialisé au plus
tot, dans les 4 heures qui suivent 'accident si VIH+.

e Aucune pathologie virale connue : proposition de réaliser au plus tot un test de
dépistage (VIH, hépatite C, hépatite B)

e Accident avec une aiguille d’origine inconnue ou refus de l'usager de réaliser
les tests diagnostiques : avis spécialisé au plus tot.

e Dans tous les cas : consultation en urgence au SMIT
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Prise en charge du professionnel victime
d’AES

e Dans certains cas un traitement post-exposition (TPE) peut étre indiqué. Il devra étre débuté
au mieux dans les 4h suivant I'AES et au plus tard dans les 48h. (trithérapie antirétrovirale —

28 jours)

Statut VIH de la personne source

Positif

T Inconnu
= 50 copies/ml

Risque et nature de I'exposition
CV detectable

Important : TPE TPE non TPE

— piglre profonde, aiguille creuse et . % .
. . L p recommande recommandeé
intravasculaire (artérielle ou veineuse) recommandeé

Intermeédiaire :

— coupure avec bistouri
— piglre avec aiguille IM ou SC TPE TPE non TPE

— piglre avec aiguille pleine recommandeé recommandé* non recommandé
— exposition cutanéomugqueuse avec
temps de contact = 15 mn

Faible :
— piglres avec seringues abandonnees TPE non recommandé
— crachats, morsures ou griffures, 5 P 5
autres cas = trithérapie :

— pendant 4 semaines U 2



Anticipation face au risque d’AES
professionnel

e Vaccination contre I’'hépatite B.
Immunisation controlée par la sérologie : Ac anti HBs > 100 Ul/L

Hepatitis B
Vaccine

e Affichage de la conduite a tenir en cas d’AES

==




Arc cPias

Occitanie

Regles d’élimination des dechets d'activité de soins a risques Infectieux ===
(DASRI)

» Définition des DASRI en pleine évolution ! (FEVRIER 2021 groupe de travail)

Sur le principe déja mis en ceuvre dans d’autres régions, I'Occitanie a débuté une démarche pour
réduire la production des DASRI.

Rappel réglementation DASRI (Article 1335-1 du CSP) : « ... présentent un risque

infectieux, du fait qu’ils contiennent des micro-organismes viables ou leurs toxines, dont on sait ou
dont on a de bonnes raisons de croire qu’en raison de leur nature, de leur quantité ou de leur
métabolisme, ils causent la maladie chez ’homme ou chez d’autres organismes vivants. »

Le risque infectieux existe si :
- Présence d’'un micro-organisme pathogene en quantité suffisante ;
- Durée de vie du micro-organisme suffisamment longue en milieu extérieur ;
- Existence d’une voie de pénétration du micro-organisme chez ’homme.
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Classification des déchets d’activité de soins

Sans risque infectieux : Avec risque infectieux :
Compresse usagee Objets perforants

Kit de depistage

Gants

Dechets ménagers
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DASRI : de la production a l'incinération

COREVI?
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5 |
Dechets
mous

Déchets
perforant

Production < 5 Kg/mois :
délai autorisé de 3 mois

Conditionnement de production

Conditionnement de transport

Transporteur
- Date ] Incineration

- Identifie

Local de stockage e

- seécurise,
- identifie,
- ventile,
- lavable.
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Sources bibliographiques

Sources bibliographiques :

Arrété du 1.08.2016 paru au JORF du 5.8.2016

Notice d’utilisation TROD First response® HCV REF I03FRC30CE
Notice d’utilisation TROD TOYO Référence Nephrotek: THC02-40
Notice d’utilisation TROD OraQuick®

Recommandations SF2H ; Actualisation des Précautions Standard
(juin 2017).

Recommandations SF2H ; Hygiene des mains (2009).

Rapport Morlat ; prise en charge médicale des personnes vivant avec
le VIH; prise en charge des accidents d’exposition sexuelle et au sang
chez I'adulte et I'enfant (septembre 2017).

Mission nationale d'expertise et d'audit hospitalier (Meah); La
gestion des déchets dans les établissements de santé (2008).

Agence de I'Environnement et de la Maitrise de I'Energie ; Tri des
déchets d'activités de soins des professionnels de santé du secteur
diffus (Juillet 2012).

Décret n° 97-1048 du 6 novembre 1997, relatif a I'élimination des
déchets d'activités de soins a risques infectieux et assimilés et des
pieces anatomiques et modifiant le Code de la santé publique. Article

R 1335-8.

INRS ; Déchets infecti Elimination des DASRI et assimilé = Ly REPUBLIQUE
, pechets Intectieux — climination des et assimiles — . Favrier 2021 FRANCAISE

Prévention et réglementation (juin 2013) : Prerenist



