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CDI : Consommation des Drogues Injectables.
CHU : Centre Hospitalier Universitaire.
DPM : Direction de la Pharmacie et du Médicament.
EDS : Enquéte Démographique et de Santé.
EDTA : Acide Ethyléne Diamino Tétra- Acétique.
ELISA : Enzyme Linked Immunosorbent Assay.
EPH : Etablissements Publics a caractére Hospitalie
GBEA : Guide de Bonne Exécution des Analyses degie médicale.
IMAARY : Initiative Malienne d’Acces aux Antirétroraux.
INRSP : Institut National de Recherche en Santdidud
ISAARYV : Initiative Sénégalaise d’Accés aux médiemts Anti- Rétroviraux.
NASBA: Nucleic Acid System Based Assay.
PNLS : Programme National de Lutte contre le Sida.
SOPs: Standard Operating Procedures.
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1. INTRODUCTION.
Le laboratoire d’analyses médicales joue un rédemtsel dans 'amélioration de

la qualité des soins, le suivi des malades et lxedlance des maladies.
Malheureusement, dans beaucoup de pays en voiéwvidogpement, il est vu
comme un appendice accessoire du systeme de s@emé Je secteur public, il
est souvent considéré comme un simple consommalkeubudget et donc
négligé. Son réle d’appui a la clinique est ing#fhnment connu et exploité.

Au Mali, le Ministere de la Santé a entrepris depl®96 un vaste programme
de développement sanitaire afin de donner aux ptpuok, un niveau de santé
qui leur permet de mener une vie socialement eh@uoauement productive.
L’objectif principal de ce programme était de gairala viabilité du systeme de
santé et la qualité des prestatidi$.

Conscient du réle du laboratoire dans l'atteinteeteobjectif, le Ministere de la
Santé a confié a la Direction de la Pharmacie eiMédicament (DPM) la
mission d’'«assurer la disponibilité et la qualitésdanalyses de biologie
médicale par niveau de soins ».

L'acte de biologie médicale s'inscrit dans une déhea préventive,
diagnostique, pronostique et thérapeutique. Leobiste ou le responsable de
laboratoire assure la responsabilité de cet acieirguut le prélevement,
I'exécution de l'analyse, la validation des réssiteet si nécessaire leur
confrontation avec les données cliniques et biglogs des patients. Il participe
par ses commentaires, le cas échéant, a l'intatjorétdes résultats de l'analyse
de biologie médicale. Ces résultats concourentiagndstic et a la prescription
des soins. C'est pourquoi la recherche de la guddit étre la préoccupation
essentielle et constante du biologiste et de Ifehke du personnel du
laboratoire. La bonne exécution des analyses dedomédicale est une des

conditions déterminantes de cette quajité.

18
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

Nous la voulons appliqguée au diagnostic de linfectpar le Virus de
I'Immunodéficience Humaine (VIH). C’est pourquoi usonous sommes fixés

les objectifs suivants :

1.1. OBJECTIF GENERAL

Contribuer a l'assurance qualité dans le diaghoséimlogique du VIH au

laboratoire du CHU Gabriel TOURE.

1.2. OBJECTIFS SPECIFIQUES :

- Etudier I'assurance qualité dans le domaine déoladie médicale ;

- Evaluer le laboratoire ;

- Effectuer le diagnostic sérologigue du Virus demtiunodéficience
Humaine ;

- Analyser les résultats de 2007 a 2009 ;

- Gérer les déchets biomédicaux du laboratoire.
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2. GENERALITES :

2.1. ASSURANCE QUALITE.

2.1.1. Regles de fonctionnement du laboratoire dalyse biomédicale.

2.1.1.1. Organisation.

Tout laboratoire réalisant des analyses de biolomgéicale doit disposer d'un

systéme d'assurance de qualité fondé sur des pmestdet des modes

opératoires écrits concernant les différentes étdpd'analyse et les conditions

de son exécution.

La qualité de l'analyse dépend de l'organisatiamégde du laboratoire, de la

gualification et de la motivation du personnel aiggie du respect des

procédures opératoires lors des différentes étdpdexécution des examens :

pré analytique, analytique et post analytique.

Un systeme d'assurance de qualité doit étre pemhastedoit conserver une

trace des contrOles effectués et de I'efficaat® @ttions correctives. Sans cette

tracabilité, il est difficile, et parfois imposs#ylde retrouver une erreur et/ou

d'en analyser les causes pour en éviter la rapetiti

L'assurance de qualité des différents servicesroi¢ud'un établissement de

santé doit avoir le méme objecfii]

» Responsabilités de I'administration

Pour assurer la fonctionnalité d’'un laboratoirebd#ogie meédicale et la qualité

des analyses, I'administration doit en collaboratevec le biologiste ou le

responsable du laboratoire réunir les préalablesaists :

- mettre a disposition des locaux appropriés ;

- mettre a disposition les équipements nécessaipgsaigils, fournitures de
bureau, outils informatiques...) ;

- recruter les ressources humaines qualifiées et émmies ;

- mettre en place un systeme d’approvisionnementtifomeel en réactifs,

consommables et petits matériels ;

20
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- planifier la formation continue du personnel etpsaticipation aux congres,
collogues, séminaires nationaux et internationaux ;

- mettre en place un mécanisme efficace de motivatiopersonnel ;

- créer un systeme d’information et de communicafiotinterne et externe
(télephone, fax, Internet...) ;

- prendre les dispositions pour intégrer le laboratdans un réseau de contréle
de qualité.

L'ensemble du personnel de I'Etablissement Saeitiit &tre impliqué dans le

systéme d'assurance de qualité qui est placeé 'sotarité et la responsabilité du

directeur de I'établissemerj2]

» Obligations des responsables du laboratoire

+» Concernant le personnel :

établir un organigramme du laboratoire ;

s'assurer que le personnel est apte aux taché&s qant confiées et assurer la
formation nécessaire a cet effet ;

s'assurer que chaque opération réalisée au lalveragst confiée a une

personne présentant la qualification, la formatbhexpérience appropriées ;

mettre a la disposition du personnel les procédefresodes opératoires ;

informer le personnel de la mise en place de toaterelle procédure et mode

opératoire et de leur(s) modification(s) ultéri¢ayeventuelle(s)3]

+ Concernant les procédures :

- s'assurer que les procédures en vigueur, écritifjées, approuvées et
datées, sont mises en ceuvre par le personnel ;

- s'assurer que toute modification justifiée de pidocé est écrite, approuvée,

enregistrée, datée, communiquée et que le persesn&rmeé a l'application

de cette modification ;

s'assurer que toute modification de procédure ptibtede changer le libellé

ou la remise des résultats entraine l'informatien pdescripteur sur les

comptes rendus d'analyses afin d'éviter des irdtons erronées ;
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conserver un fichier chronologique de toutes les¢adures ;

veiller a la réalisation, par un personnel qual@iecompétent, de I'exécution

du programme d'assurance de qualité défini paniteg

procéder, en cas de dysfonctionnement révélé gacdetroles de qualité, a
toutes les opérations susceptibles de corrigelamesnalies et s'assurer de

I'enregistrement des mesures correctives entrepeisévaluer leurs résultats |

s'assurer de la gestion des archives.
“ Concernant les installations, I'équipement, l'instumentation, les produits

fongibles et les réactifs :

s'assurer que les installations, I'équipementnstiimentation du laboratoire

sont fonctionnels ;

s'assurer que les produits fongibles sont appreprié

s'assurer que les réactifs sont disponibles, noimg@g, conservés dans les
conditions définies par le fabricant et conformedaaréglementation en
vigueur ;

s'assurer que les installations, I'équipement, plexluits fongibles et les
réactifs utilisés sont adaptés a I'évolution desnassances scientifiques et

des données techniques ;

s'assurer que les logiciels utilisés, soit poufolectionnement des appareils,
soit pour l'aide a l'interprétation des résultats)t protégés de toute intrusion
non autorisée et adaptés a I'évolution des coraraiss scientifiques et des
données techniques.

+ Concernant la sécurité des personnels :

- s'assurer que les mesures concernant la santgudté des personnels et la
protection de I'environnement, notamment lintdrdic de fumer et
I'interdiction d'introduire, de conserver et de smmmer des denrées
alimentaires dans les locaux de prélévements, aiptién des prélevements

et d'analyses, sont appliquées conformément adgsten vigueur et, le cas
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échéant, en coordination avec le médecin du tratdd comité d'hygiéne, de
sécurité et des conditions de travail ;

- établir et mettre en ceuvre les procédures appéisailatives a I'hnygiéne et a
la sécurité du personnel, par exemple : utilisatd® gants, de verres
protecteurs, changement de blouses et utilisatosud blouses, interdiction
de porter a la bouche des pipettes lors de l'degpirade liquides, non
recapuchonnage des aiguilles apres prélevemelgatitin de hottes lors de
la manipulation de produits dangereux et/ou comtants, nettoyage des
plans de travail et des appareillages avec respestdurées d'action des
désinfectants et des décontaminants ;

- s'assurer du respect des mesures techniques dmfoévpour les travailleurs
en fonction de la toxicité des produits employésietla classification des
germes;

- s'assurer de I'élimination des déchets : manipalamserver et éliminer les
déchets en prenant toutes les précautions néaEsspibur eviter les
contaminationg3]

» Obligations du personnel de laboratoire

Le personnel doit se conformer a toutes les praeddet modes opératoires en

vigueur dans le laboratoire. Le personnel a I'abian d'appliquer les

prescriptions du guide de bonne exécution des exaummedoit tenir compte de
ses recommandations.

» Compte rendu d’analyse

Le biologiste ou le responsable du laboratoire ,deit accord avec les

dispositions réglementaires :

- valider les résultats des examens biologiques agfse assuré que leur
exécution est conforme aux recommandations du guide

- signer les comptes rendus d'analyses ;
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s'assurer que leur transmission se fait dans liegsdéompatibles avec leur
bonne utilisation clinique et dans des conditioascdnfidentialité préservant
le secret professionngl]

2.1.1.2. Locaux.

» Aménagement, accessibilité et entretien

Les dimensions, la construction et la localisatthn laboratoire doivent étre

conformes a des normes :

- un local de réception ;

- un bureau ;

- un secrétariat et archives ;

- deux salles de prélevement ;

- des salles affectées aux activités techniqueshaudéoire ;

- des toilettes.

Le batiment abritant le laboratoire doit étre sépmde ceux des autres structures,

et facile d’acces.

Les zones de stockage des matiéres premieres agfowéactifs toxiques ou

potentiellement dangereux ou contaminants doivieats&parées.

Le nettoyage du matériel et le tri des déchetseatige faire dans des conditions

de sécurité pour le personnel et pour la qualittahalysed2]

» Sécurité

Pour des raisons de sécurité des personnes, diatégs processus et de

confidentialité, I'acceés des locaux est réservé atilisateurs autorisés. Les

mouvements des visiteurs et intervenants extérsamsstrictement limités.

Les locaux sont équipés de dispositifs de protectiontre le feu, d'alarme et

d'extinction suffisants et bien répartis. lls pauv&tre évacues rapidement.

Les risques chimiques, microbiologiques ou raditsasbnt confinés.
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2.1.1.3. Equipements.

Un laboratoire réalisant des analyses de biologéglicale doit disposer du

matériel adéquat et doit s'équiper de tout le netéécessaire en fonction des

analyses, y compris les analyses d'urgence guliidéeffectuer.

Le biologiste doit s'assurer du respect des madalit'installation, de

fonctionnement et d'entretien préconisées dansokicen du fabricant des

matériels et des automates présents dans le lalverét]

> Equipements de base

L’équipement de base recommandé pour un laborate@lesant des analyses de

biologie médicale est le suivant :

- un microscope pourvu des accessoires indispensalllegécution des actes
pratiqués par le laboratoire ;

- une centrifugeuse adaptée aux examens pratiqué&s sige accessoires et
permettant d’obtenir au fond des tubes une acdé&araomprise entre 500 et
2500 g;

- un spectrophotometre disposant d’'une gamme speciahprise entre 340 et
700 nm ; I'appareil doit comporter un dispositif dgulation thermique des
cuves;

- une balance permettant d’apprécier le milligramme ;

- une étuve a température réglable jusqu’a 120 °C ;

- un bain-marie a température réglable jusqu'a 79 °C

- un réfrigérateur a 2-8 °C ;

- un congélateur permettant d’obtenir une tempéeraigede ou inférieure a
-18°C ;

- le petit matériel permettant de mesurer avec poétites volumes et la
verrerie courante ;

- un autoclave ;

- un agitateur de Kline ;

- des bacs de coloration ;
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- un générateur d’eau distillée ou désionisée.

- un dispositif de gestion des déchets biomédicaua @ossibilité d’acces a ce
dispositif.

Ce mateériel doit étre maintenu en permanence eretadme fonctionnemefg]

> Equipements par spécialités

Le matériel ci-dessus cité doit étre complété, damgains cas, par un

equipement spécifique :

s+ Pour les laboratoires autorisés a pratiquer les exaens relevant de la
biochimie :

- un dispositif permettant le dosage du sodium eiatassium ;

- un dispositif d'électrophorése permettant I'étudaitptive et quantitative des
protéines et des lipoprotéines pour les laboragratiquant ces analyses ;

- un dispositif permettant I'application des méthadesunochimiques ;

- un dispositif permettant le dosage des gaz du saitgdétermination du pH
sanguin pour les laboratoires pratiquant des aeslgsur des établissements
de santé si ces déterminations ne sont pas eftectlsins les établissements
eux-mémes.

Ces dispositifs peuvent étre inclus dans des auesnmévus a cet effdi]

s Pour les laboratoires autorisés a pratiquer les exaens relevant de la
microbiologie (bactériologie et virologie, de la mgologie et de la
parasitologie) :

- un dispositif permettant la centrifugation en nkxseétanches ;

- deux étuves a températures réglables, dont une,a CO

- un dispositif permettant de produire et d'entretane atmosphére appauvrie
en oxygene et/ou enrichie en dioxyde de carbones dame enceinte
appropriée ;

- pour les laboratoires pratiquant l'identification, ée cas échéant, les
antibiogrammes des agents infectieux (mycobacté&idamydiaeet certains
virus) une hotte de confinement doit étre adaptée ;
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- un congélateur a -80 °C et un microscope inversdr pes laboratoires
pratiquant les cultures virales ;

- un micromeétre oculaire étalonné pour la parasiielog

- une lampe de Wood, des curettes...

s Pour les laboratoires autorisés a pratiquer les exaens relevant de

I'hnématologie clinique et biologique (cytologie saguine et hémostase)

un congélateur a -30 °C ou un congélateur a -28€16n les exigences des

examens pratiqués;

un dispositif permettant le comptage des élémeagtgds dans le sang (y
compris les cytomeétres de flux, des pipettes detidit appropriees et des

cellules a numération) ;

un dispositif permettant la coloration des lames ;

un dispositif permettant la détermination de I'htaoate ;

un dispositif permettant la mesure de la vitesse sddimentation des

hématies;

deux chronometres permettant de mesurer des teampris entre zéro et

trente minutes avec une précision au moins égalséconde ;

un dispositif permettant la mesure du temps densangnt ;

un dispositif permettant les examens en hémostase ;

un dispositif permettant I'électrophorese des hdologes ;

un hémoglobinométre.

s Pour les laboratoires autorisés a pratiqguer les exaens relevant de
I'immuno-hématologie :

- un jeu de plagues d'opaline ou de plastique traiiuou un systéeme de
plaques a usage unique ;

- un dispositif permettant de pratiquer la détermamatles groupes sanguins

dans le systeme ABO, les phénotypes Rh et Kelllaetecherche des

agglutinines irréguliéres, le cas échéant.
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s Pour les laboratoires autorisés a pratiquer les exaens relevant de la
séro- immunologie :

- un dispositif permettant I'application des méthodesnunochimiques au
dosage des antigenes ;

- un agitateur de type Kline a mouvement circulai@0(tours par minute), si
la ou les techniques utilisées le nécessitent ;

¢ Pour les laboratoires autorisés a pratiquer les exaens in vitro utilisant
des éléments radioactifs :

- les locaux et le matériel doivent étre conforméss r@@glementation spécifique
en vigueur[1]

2.1.1.4. Petits matériels.

Le petit matériel indispensable au fonctionnemeas @ppareils doit étre

conforme aux normes spécifiees par les constructenr doit étre utilisé

uniquement selon l'usage et les modalités prévaes ld noticel2]

2.1.1.5. Réactifs et consommables.

Les réactifs et les consommables doivent étrefiésrtonformes.

L’étiquetage des réactifs, milieux de culture, maté de contrble, étalons et

consommables est conforme a la |égislation et auxaes en vigueur.

Un procés-verbal reprenant ces indications est &ejour pour chaque systeme

analytique.

Les composants de plusieurs trousses ne sont pasitables sans autorisation

du fabricant[3]

2.1.1.6. Secrétariat.

Le secrétariat doit étre équipé a terme d’outifermatiques, de photocopieuse

et de fournitures de bureau.

Le systeme informatique doit comprendre des digjfmsifficaces de protection

contre toute tentative d'acces par des personnes autorisées. Toute

modification des informations ou des programmepad étre effectuée que par
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une personne autorisée et identifiée. La trace ed'mmodification d'un

programme doit étre conservée.

Le responsable du laboratoire ou de I'établisserent il dépend doit passer

une convention avec l'organisme chargé de la nmante du systeme

informatique. Cette convention doit préciser eauges :

- que le personnel de cet organisme est soumis agbkesredu secret
professionnel ; que les moyens nécessaires sorgmisuvre pour assurer la
protection des données médicales confidentielles ;

- que chaque intervention effectuée sur place, ou istarste par
télémaintenance, ne peut étre réalisée qu'a larmmdu biologiste, par du
personnel autorisé et identifié, et fait l'objetird'compte rendu détaillé,
comportant l'identification de l'intervenant, sigaélressé au biologiste qui le
consigne et I'annexe au registre de maintenansgsiame.

2.1.1.7. Gestion des déchets biomédicaux.

La gestion des déchets doit étre conforme a lglgn et a la réglementation.

La filiere d'élimination des déchets doit étre agitel de maniere a ne pas

compromettre la santé et la sécurité du personn&hbratoire, ainsi que celles

du personnel de collecte et a ne pas polluer fenmement. La procédure se fait
par collecte, tri puis destruction des déchets. labsratoires doivent disposer
d’'un incinérateur a cet effet, méme a distanceitéude I'établissement.

Les déchets liquides doivent étre traités avamtéémination.[1]

> Elimination des déchets de prélévements

Pour leur élimination, les matériels utilisés ptes prélevements peuvent étre

classés en deux catégories :

- les matériels piquants ou coupantsqui doivent obligatoirement étre
recueillis dans des récipients spéciaux (boitesotlecte) ;

- les autres matérielsqui constituent des déchets d'activités de soinsqgaes

infectieux, doivent étre collectés dans les saastigjues.
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> Elimination des déchets générés par I'exécution desalyses

Ces déchets sont séparés en deux groupes :

- déchets arisques ;

- autres déchets assimilables a des ordures ménageéres

* Les déchets a risques sont séparés en trois groupes

- déchets potentiellement contaminés : déchets dtéctile soins a risques
infectieux y compris les restes d'échantillonsdgajues analysés, les déchets
piquants ou coupants, les produits sanguins etldelsets anatomiques ;

- produits toxigques ou chimiques ;

- produits radioactifs.

Pour chaque groupe, une filiere d'élimination die mise en place avec des

modalités spécifiques de conditionnement, de stekade transport, de

traitement et de prétraitement. Lorsqu'une sogigstataire de services effectue

I'élimination, un contrat doit étre établi aveddboratoire réalisant des analyses

de biologie médicale ou avec I'établissement daépend. Chaque filiere doit

donner lieu a I'élaboration d'un bordereau de su@lui-ci permet au

laboratoire de justifier des quantités de déchlatiréés ainsi que des modalités

de cette élimination.

“ Les déchets assimilables a des ordures ménageres

Sont a entreposer en conteneurs en vue de leuination par le circuit des

ordures ménageres apres accord de la collectdasdd.[1]

2.1.2. Exécution des analyses.

2.1.2.1. Procédures et Modes Opératoires.

» Généralités

Tout laboratoire réalisant des analyses de biologgelicale doit disposer de

procédures et de Modes Opératoires Normalisés (MOWMN) « Standard

Operating Procedures (SOPs)» écrits, datés et itpement validés, afin

d'assurer la qualité des résultats et la conforautésuide de Bonne Exécution

des Analyses.
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Dans chaque zone d'activité spécifique du labamttes procédures et modes

opératoires relatifs aux opérations qui y sont iséab doivent étre

immédiatement disponibles. Des livres, des artiaies manuels peuvent étre

utiisés comme complément sans s'y substituer. @esédures et modes

opératoires ne doivent pas étre figés dans le temass étre adaptés a

I'évolution des connaissances et des données tpemi Toute modification

d'une procédure doit étre écrite. Elle doit étr@rapvée par le biologiste,

directeur du laboratoire ou chef de service oudmdement, le cas échéant, par

le biologiste responsable de l'activité concereé@yventuellement apres avis de

la personne chargée de l'assurance de qualité. dBike faire I'objet d'une

information et d'une formation du personnel.

La réalisation des actes de biologie doit respeleterobligations techniques

prévues par la nomenclature des actes de biologticale et par les textes en

vigueur concernant les réactifs et les appareilnesure.

La période d'utilisation au laboratoire de chaqoe de réactif doit étre

consignée, de sorte qu'en cas de besoin on paiggeocher un résultat avec les

réactifs ayant permis de les obtenir.

Le mélange de plusieurs échantillons issus d'iddidifférents est interdit pour

des analyses individuelles de biologie médicaleagae échantillon biologique

doit étre traité séparémefi]

> Applications

Les procédures et modes opératoires disponiblezeooent les points suivants :

- les instructions relatives a la préparation du goaitiet aux modalités du
prélevement ;

- le choix du récipient destiné a recevoir I'échbortit

- le mode de prélevement ;

- lidentification du patient et de I'échantillon om patronymique, prénom,
nom marital, sexe, date de naissance ;

- le transport éventuel des échantillons ;
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- le traitement préalable de I'échantillon (centriftign, répartition en fractions
aliquotes...) ; les interférences des médicameriteu edes aliments
susceptibles de modifier les résultats de I'anglyse

- la conservation avant et apres analyse ;

- l'appareillage (utilisation, entretien, étalonnagaification) ;

- les conditions d'utilisation des réactifs en atlan de la réglementation en
vigueur ; la réalisation de l'analyse avec une mjgsmn de la méthode
utilisée. Il est important que cette méthode sddapdée aux connaissances
théoriques et données techniques du moment.

- Dans la mesure du possible, elle suivra les recordations des sociétés
savantes de biologie nationales ou internationales

- les regles de validation ;

- la transmission des analyses ;

- I'nygiéne et la sécurité du laboratoire ;

- l'assurance de qualité ;

- la gestion des systemes informatiques éventi8ls.

2.1.2.2 Echantillons.

» Préléevements des échantillons

Le biologiste ou le responsable du laboratoirerfiiirux médecins prescripteurs

toutes les précisions utiles aux conditions de n@eeceuvre des analyses

médicales.

La fiche de demande d’examen accompagnant I'édleemtioit comporter tous

les renseignements nécessaires a la bonne exécd@snanalyses et a

I'interprétation des résultats, en particulier poartaines maladies dont le sida.

Un modéle de ces fiches figure en Annexes 5.

Le prélevement peut étre effectué par le méde@sapipteur, par le biologiste

ou par du personnel qualifié et autorisé. Ces pae® doivent étre formées aux

procédures de prélevement du laboratoire et infesmakes risques d'erreurs sur

les résultats d'analyses consécutives a la réahisdéfectueuse du prélevement
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et a la nécessité de préciser au biologiste oesponsable du laboratoire tout
incident survenu au cours du prélévement.

Le biologiste ou le responsable du laboratoire figeria conformité des
échantillons biologiques acceptés dans son lakiogatd doit refuser tout
échantillon prélevé ou transmis dans des conditiona conformes aux
procédures techniques et réglementaires. Le meti€al refus sera porté a la
connaissance du médecin prescripteur. Lorsquitdaun prélévement difficile
ou unique, les criteres d'acceptation doivent @&bréciés avec circonspection ;
le résultat doit faire mention de ces éventueliéserves si cela est nécessaire.
Chaque fois que cela est possible, il est soulaitabe le prélevement soit
effectué au laboratoire.

Le prélevement doit étre réalisé en regle généaabe du matériel stérile a
usage unique. Le récipient destiné a recevoir détlon biologique doit étre
adapté a la nature de I'échantillon et a celleade$yses. En particulier, la nature
du récipient, son systeme de fermeture, la natdurdaequantité ou la
concentration des substances adjuvantes qu'ilqoeuéenir doivent étre connus
et précisés en fonction de I'échantillon auquesdist destinés. Le récipient doit
étre congu pour éviter tout risque de contaminagioshe pollution.

Le patient doit étre informé et rassuré des comalitide prélévement]

» |dentifications des échantillons

“+ Tubes ou récipients primaires :

L'étiquetage des récipients contenant I'échantilarlogique doit étre fait au
moment du prélevement par la personne ayant réadiséci. L'étiquetage doit
étre concu pour éviter toute erreur sur lidenti® la personne. Il doit
mentionner, outre l'identité et la date de naissadéclinées par le patient lui-
méme dans la mesure du possible, le nom de sfillee procédure le prévoit, le
sexe, la nature de I'échantillon, le nom du pralevéa date et, chaque fois
gu'une proceédure le prévoit, I'neure du préléevenatiou sa localisation. Si la

taille du tube ne permet pas l'apposition d'unguétie comportant I'ensemble

33
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

des renseignements précités ou si la confidertidlitxige, le tube portera
seulement le numéro d’identification joint a urghé de renseignement.

Le biologiste doit mettre en place une procédurenpttant de lier I'échantillon
biologique au patient, méme si lidentité de celuiest incompléte ou
approximative, ou lorsque l'anonymat est souh&i&tte procédure indiquera
également la marche a suivre si I'échantillon lgjimjoe fourni par le préleveur
ne posséde aucune identification.

¢+ Tubes ou récipients secondaires :

Lors de la préparation de fractions aliquotesiglittage des tubes ou récipients
secondaires doit se faire selon les procéduresunegses permettant
I'identification sans ambiguité de chaque échamtidlu sein du poste de travalil
ou du poste de stockage.

» Transport et transmission des échantillons :

Le transport des échantillons doit respecter dglesequi assurent l'intégrité de
I'echantillon et la sécurité des personnels. Lenspart des échantillons
biologiques doit s'effectuer le plus rapidementsgae au laboratoire en prenant
toutes les précautions pour éviter les risquesodéamination et de dégradation
des constituants.

Si I'échantillon doit étre transmis a un autre tabare, la fiche de demande
d’examen ou sa copie ou, a défaut, une fiche deergnements établie par le
biologiste doit étre associée. Les dates et lesekale réception des échantillons
biologiques au laboratoire destinataire doiverd étrregistrées.

» Conservation des échantillons

Les conditions de conservation doivent étre conémriaux regles de sécurité et
d'hygiene en vigueur pour éviter toute contamimatitu personnel ou toute
pollution.

Les échantillons de calibrage et de contrble ddiére conservés avec soin
dans les conditions précisées par le fabricantteBoles précautions doivent étre

prises pour éviter les phénomenes d'évaporatida ebntamination.
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Avant exécution des analyses, si celles-ci sof¢rdiés, les échantillons et leurs
fractions aliquotes doivent étre conservés dansaleditions qui préservent leur
gualité. La congélation de fractions aliquotes pbé&s aprés reconstitution
d'échantillons lyophilisés (calibrateurs et cordgs)lengage la responsabilité du
biologiste.[2]

Aprés exécution des analyses, les échantillons gréugtre conservés pour
permettre une comparaison ou une veérification ielige. Cette conservation est
d'ailleurs obligatoire pour certains examens péscen Annexe 6

Les conditions d'identification, de fermeture désipients et de température de
conservation doivent étre rigoureusement obseryp@es eéviter tout risque
d'erreur, de modification qualitative et/ou quaatiite et de contamination. La
durée de conservation pour chaque cas particulet, gi elle n'est pas
réglementée, étre fixée par le biologiste ou Ig@aasable du laboratoire et
inscrite sur les procédures opératoires.

2.1.2.3. Validation des résultats.

La validation des résultats est double : elle catepone validation analytique,
qui peut étre réalisée par le personnel d'exécwmums la responsabilité du
biologiste, et une validation biologique, qui estld compétence exclusive du
biologiste ou le responsable du laboratoire.

» Validation analytique (responsabilité technique)

La validation analytigue des examens doit étre seeind des procédures
précises écrites. Elle ne doit étre effectuée gesapvoir vérifié les indicateurs
de bon fonctionnement des instruments et pris desamace des résultats du
contrble de qualité interne.

» Validation biologique (par Biologiste ou le resporable du laboratoire)

La validation biologique doit s'assurer de la conmil#é des résultats de
I'ensemble des analyses réalisées pour le ménenpatides temps différents,
compte tenu, le cas echéant, des variations détsbdrtlinique, des traitements

subis et des résultats antérieurs. Le recourssysteme d'aide a la validation ne
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décharge pas le biologiste de sa responsabilitématiere de validation

biologique pour chaque compte renf].

2.1.2.4. Expression des résultats et comptes rendilianalyses.

> Expression des résultats

L'expression des résultats doit étre précise et sanivoque. Les valeurs de

référence doivent étre indiquées. La méthode d/aeakt/ou les réactifs

utilisé(e)(s) doivent étre mentionné(e)(s) chaquie fu'ils peuvent influer sur

I'expression du résultat ainsi que lorsque la régtgation I'exige.

Pour les résultats quantitatifs, le cas échéasitpéeformances analytiques de la

méthode peuvent étre indiquées. Les unités duragsigternational (Sl) doivent

étre utilisées quand elles existent.

» Comptes rendus d’analyse et signature

Les comptes rendus d'analyses doivent figurer surpapier a en-téte du

laboratoire comportant les mentions fixées réglamement et étre signés par

le biologiste. Les comptes rendus ne peuvent &renmwniqués qu'apres les

opérations de validation. Toutefois, pour les pasiehospitalisés et dans le cas

des examens demandés en urgence, des résultdddspgagtivent étre transmis

dans des conditions définies par le biologisteoes ssa responsabilité, avant la

validation biologique de I'ensemble des résultamahdés. lls doivent étre

confirmés des que celle-ci aura été effectuée pabiologiste et le médecin

traitant doit étre informé de cette particularj&.

2.1.2.5. Transmission des résultats.

Elle doit se conformer a la |égislation et a laleégentation en vigueur et

assurer le respect du secret professionnel.

Les résultats d'analyses sont remis comme suit :

- au patient en main propre ou envoyés sous pli taclke son nom et a
I'adresse qu'il communique ;

- au médecin prescripteur, sauf opposition du patient

- aune tierce personne didment mandatée par le patien
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- au meédecin prescripteur, lorsque le patient estitadseé ;

Lorsque le patient est un mineur ou un majeur geofgar la loi, le biologiste ne

peut donner les résultats qu'au représentant @gau meédecin prescripteur.

Lorsque le résultat d'un examen biologique meteenlg pronostic vital, le

biologiste doit tout mettre en ceuvre pour joindrawertir le médecin traitant ou

I'équipe médicale dans les plus brefs délais. ésultat laissant présager un

pronostic grave ou fatal ne doit étre révélé qudaglus grande circonspection.

Si les résultats ne peuvent pas étre communiquémerecin prescripteur

(changement de médecin, analyses effectuées #afiire du biologiste ou

ajoutées a la demande du patient), le biologisteddmander au malade de lui

désigner le médecin a qui il souhaiterait voir reredes résultats.

- Les comptes rendus des analyses de cytogénétigde bwlogie destinées a
établir un diagnostic prénatal ne peuvent étre searia femme enceinte que
par l'intermédiaire du médecin prescripteur.

- Les comptes rendus d'analyses effectués sur idguigidiciaire ne peuvent
étre adressés qu'a l'autorité requérante dans atetitions garantissant la
confidentialité.

- Le compte rendu d’'analyses prescrites par le meédiectravail dans le cadre
de sa mission (avis d'aptitude notamment) lui @gictbment communiqué
par le laboratoire qui les a effectuées. Le médegitravail informe le salarié
des résultats.

- Un biologiste ne peut pas répondre a une demaedergeignements faite
par une compagnie d'assurances concernant unesenahéme si cette
demande émane du médecin de la compagnie. Lestatésul'analyses
destinés a des compagnies d'assurances ne petreer@ndis qu'au patient en
main propre, lequel reste libre d'en faire I'usgig/é désire[1]
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2.1.3. Mise en place de I’Assurance Qualité.

2.1.3.1. Mise en place de la démarche qualité.

Tout laboratoire réalisant des analyses de biologdicale doit disposer d’'un

systeme d’assurance de qualité basé sur des presédpératoires écrites

concernant les différentes étapes de I'analysesetdnditions de son exécution.

La qualité de I'analyse dépend de l'organisationégale du laboratoire, de la

gualification et de la motivation du personnel et mespect des procédures

opératoires lors des différentes étapes de l'ei@tuties examens : pré-

analytique, analytique et post- analytique.

Toute I'équipe du laboratoire est concernée pasystéeme d’assurance qualité

qui est placé sous l'autorité du biologiste ou&sponsable du laboratoire.

Un systéme d’assurance de qualité doit étre penmiaigorévoir une trace des

contrbles effectueés.

Sans cette trace, il est difficile et parfois imgbte de retrouver une erreur et/ou

d’en analyser les causes pour en éviter la remet|ti]

2.1.3.2. Responsabilités de la personne chargéel'dssurance Qualité

L'organisation du systeme d'assurance de qualit@lhratoire est confiée au

biologiste, au responsable du laboratoire ou aetautire personne qui devra

avoir la formation, la compétence et I'expérienéeessaires pour accomplir

cette tache. Elle doit notamment s'assurer :

+ Quant au personnel :

- que les procédures opératoires concernant l'hygiEinda sécurité des
personnels sont mises en ceuvre ;

- que chaque opération réalisée au laboratoire estiéeoa un exécutant
présentant la qualification, la formation et I'esipBce appropriées ;

- gue le personnel est sensibilisé a la notion dasse de qualité et formé a la
mise en ceuvre des pratiques « qualité ».

+* Quant aux procédures et modes opératoires :

- de leur validation ;
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- de leur mise en ceuvre ;

- de linformation du personnel de toute modificatide procédure ; cette
modification approuvée par le biologiste ou le mrsable du laboratoire doit
étre écrite, datée et communiquée au personndui-ageest forméa son
application ;

- de leur conservation dans un fichier chronologique.

+* Quant au contrdle de qualité :

de la gestion du programme de contrble de qualitéree et interne du

laboratoire ;

de la bonne utilisation des données fournies peotgrdle de qualité et de la

correction des anomalies ;

de linformation du biologiste ou du responsable ldboratoire, des
constatations et des observations relatives agmgsti'assurance de qualité ;

de l'application des mesures consécutives a uaitrétrentuel de réactifs par

la Direction de la Pharmacie et du Médicament ;

de la maintenance, du bon fonctionnement des appges ;

de la bonne tenue des documents qui concourentraciabilité, notamment

ceux concernant les réactifs et la période d'atibs de chaque lot ;

d'un systeme d'assurance de qualité au moins deplivaupres des
laboratoires travaillant en collaboration avecdbdratoire et auxquels sont
transmis des échantillons aux fins d'analyses ;

de la mise en ceuvre d'évaluations internes.

+ Quant au systeme de support des données :

de la mise en ceuvre des procédures opératoiregroamt la sécurité des

données ;

de la confidentialité et du respect des procédiigexes ;

du respect de la réglementation et de l'informaties patients ;

du respect des procédures de téléecommunication rabsnhissions

électroniques ;
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- de la conservation des registres et fichiers dees du systeme informatique.
2.1.3.3. Evaluation externe de la qualité.

» Controle de gualité national.

Il s'agit d'un auto- contréle qui doit se dérouiamns un climat de confiance
réciproque. Les résultats individuels produits laie ce contréle sont
confidentiels et ne peuvent étre communiqués atorigds sanitaires que dans
les conditions prévues par les textes.

La participation au programme national d'évaluatoterne de la qualité est
obligatoire. Une participation loyale est indispane pour qu'elle soit utile.
Cette participation doit étre un reflet exact deptatique. Une optimisation
artificielle des résultats du contréle est inugiteur le laboratoire et nuisible pour
la collectivité.

Une participation rigoureuse, reflétant la pratique laboratoire, est
indispensable pour I'utilité de cette évaluatioes késultats de celle-ci seront en
effet trés importants pour lI'analyse globale qua &#fectuée au niveau national.
Les résultats individuels et globaux de l'évaluatexterne de la qualité sont
analysés collectivement par toute I'équipe du laioire afin de remédier aux
erreurs qui pourraient étre objectivées. L'étudgue des anomalies détectées
par le contréle de qualité peut induire la remisecause de la méthode utilisée
au laboratoire. Il peut aussi étre utile d'engager dialogue avec les
responsables du contrble de qualité pour éclalasr raisons d'un résultat
discordant inexpliqué. Une trace des décisions iieglupar les résultats de
I'évaluation externe de la qualité doit étre comSeren méme temps que sont
archivés les comptes rendus individuels du labosfendant cing ans.

La rigueur de cette démarche se justifie parcellguaboutit a une bonne
information des biologistes sur la qualité de leunesstations. Ces informations
permettent aux biologistes de corriger les anomatlisses en évidence. Lorsque
les résultats du contrdle de qualité d'un laboratprésentent des anomalies

répétées ou importantes au regard de leur utdisatédicale, le cas de ce
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laboratoire est soumis anonymement a la commissiamgée du contrdle de
gualité qui se prononce sur le caractére de graldt€ées anomalies. Lorsque
celles-ci sont jugées graves, le laboratoire edigatbirement signalé au
département de tutelle par le directeur de la pheaieret du médicameni]

» Autres contrbles de qualité.

Il est recommandé que le laboratoire participesacdatroles de qualité externes
organisés par des sociétés scientifiques, des gnoaipts de biologistes ou tout
autre organisme présentant les garanties nécessaire

2.1.3.4. Evaluation interne de la qualité.

Le contréle de qualité interne est indispensabler permettre de déceler les
anomalies et les erreurs des mesures pour y remigaieédiatement. |l est
organisé par le biologiste qualifié chargé de lassce de qualité.

Il comporte toutes les mesures destinées a vetdgrerdifférentes phases de
I'activité permettant |'obtention des résultats, mbdbtamment ['analyse
d'échantillons de controle effectuée dans les méowmslitions que celles
appliquées aux échantillons biologiques.

2.1.4. Documentation du laboratoire.

2.1.4.1. Rapports d’activités du service et publi¢ens.

C’est le relevé chronologique des analyses expsme@eunités B (lettre clé des
analyses) effectuées par le laboratoire ou traeshpar ce laboratoire a un autre
laboratoire. Ce relevé doit étre conservé pendaafpériode de dix ans

2.1.4.2. Résultats nominatifs des analyses.

Les résultats nominatifs des analyses (bulletimaligse) effectuées par le
laboratoire doivent étre conservés pendant uneged'au moins cing ans.
2.1.4.3. Registres de laboratoire.

Les dossiers et livres de registre doivent étresemgs pendant vingt ans.

41
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

2.1.4.4. Normes et procédures.

Il sera conservé un exemplaire des procédures desnopératoires et de leurs
modifications comportant la date de leur mise emregyendant la durée de leur
utilisation et au moins trois ans apres la finele lutilisation 3]

2.1.4.5. Résultats des contrdles de qualité et ceations.

Les résultats des contréles de qualité externegedbiétre conservés pendant
cing ans. Le compte rendu des mesures prises pouger les anomalies
observées a la suite du résultat du contrdle redta qualité, doit étre conservé
pendant cing ans. Les résultats des controles adéjinternes sont a conserver
trois années au moins.

Les documents relatifs aux instruments et a leunt@aance ainsi que ceux
relatifs aux modifications des programmes inforoquas sont a conserver
pendant la durée d'utilisation de ce matériel®tras ans suivants.

2.1.4.6. Documents relatifs aux appareils, aux rétfs, petits matériels et
consommables.

Les documents relatifs aux appareils, réactifdfpatatériels et consommables
sont a conserver pendant la durée de leur uttisati

2.1.4.7. Dossiers administratifs.

Les actes administratifs concernant I'établisserganabrite le laboratoire, ainsi
gue ceux du laboratoire lui-méme, sont a consepesdant toute la vie de
I'établissement.

Les contrats relatifs a I'enlévement des décheats &a@onserver pendant trois

ans au moins ; et tous les autres contrats auggieimps que possiblg]
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2.2. INFECTION PAR LE VIRUS DE L'IMMUNODEFICIENCE
HUMAINE (VIH).

2.2.1. Définition du sida en Afrique.

Le terme de SIDA fut I'objet de nombreuses confasiet contestations ; enfin
la définition a été donnée arbitrairement car kdl€té quand I'agent pathogene
était encore mal connu et a des fins de surve#la@pidémiologique. En effet,
c’est grace aux progrés de la biologie, notamment1683 et en 1985
respectivement date de la mise en évidence du vasggonsable et date du
développement de la sérologie qu’on a pu étabtéfmition du SIDA. En 1985
'OMS a essayé de donner une définition du SIDAAdnque au cours de sa
réunion qui s’est tenue du 22 au 25 octobre a Baragpelée définition de
Bangui.[4] Selon cette définition un malade a le SIDA s’ilgggte au moins 2
signes majeurs et un signe mineur chez les adlte®nfant serait malade de
SIDA s’il a au moins 2 signes majeurs et 2 sign@sears et cela est valable
dans les deux cas en dehors de toute autre caumseaudiodéficience tels le
cancer, la malnutrition etc.

2.2.1.1. Chez l'adulte.

- Signes majeurs :

Perte de poids supérieure a 10%

Diarrhée chronique supérieure a 1 mois

Fievre prolongée supérieure a 1 mois

- Signes mineurs :

Toux supérieure a 1mois

Dermatites prurigineuses généralisées

Zona recidivant

Candidose oro-pharyngée

Herpes virose chronique

Lymphoadénopathie généralisée

Fatigue permanente

43
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

Sueurs nocturnes.

2.2.1.2. Chez I'enfant.

- Signes majeurs :

Perte de poids supérieure a 10%

Diarrhée chronique supérieure a 1 mois

Fievre prolongée ou intermittente supérieure @iksm
- Signes mineurs :

Toux persistante

Dermatites prurigineuses généralisées
Candidose oro- pharyngée

Infections banales récidivantes (otites, pharysgite
Infection & VIH confirmée chez sa mere

Lymphoadénopathie généraliség.
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2.2.2. Caractéristiques virologiques du VIH.

Structure du VIH
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Figure N°1 : Structure du VIH.
Source : référendé]

Le VIH est un virus enveloppé possédant, une ogelgside dense excentrée
guelguefois en forme de trapéze ou de barreau.iEmsaopie électronique, les

deux virus présentent une morphologie similaire. ruacléocapside est

constituée par des protéines internes du virudralascriptase inverse et de
I’ARN viral. [5]

2.2.3. Stabilité physico-chimique.

Comme tout virus enveloppé, le VIH est sensible salxants des lipides et aux
détergents (1 % triton x 100, 0,5 % désoxycholatsatlium). Il est sensible a la

chaleur puisqu’il est inactivé par chauffage a Gg¥endant 30 minutes. Le VIH
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est également inactivé en 5 minutes par I'hypodielode sodium a 0,2 %,

I'éthanol a 70 % et le glutaraldéhyde a 0,2[65.

2.2.4. Transmission.

La prédominance d'un mode de transmission estanfiée par des facteurs

géographiques et socio-économiques.

2.2.4.1. Voie sexuelle.

- Le mode hétérosexuel (homme femme)

Dans le monde entier ce mode devient plus impodaetles seringues

En Afrique il est de loin le plus important, lamsmission hétérosexuelle se fait

par la présence du virus dans le sperme, les g#w@évaginales, dans les

salives.

Actuellement les femmes sont les plus touchées.

- Le mode homosexuel (homme homme)

Il est plus risquant que le mode hétérosexuebaa niveau de l'intestin il n'y

a pas de chaine ganglionnaire qui peut empéclpeotamgation du virus.

2.2.4.2. Voie parentérale.

- Transmission sanguine

Le sang peut transmettre en Afrique beaucoup dadwmes (hépatite, syphilis

etc.)

Il faut transfuser du sang sécurisé

- Consommation des drogues injectables (CDI) die fd& ['utilisation en
commun.

- Accidents dus a des piqares par des aiguillestiédsc

2.2.4.3. Voie périnatale ou verticale.

- In utero au cours du travail et de 'accouchement

- post-partum durant I'allaitemernj]
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2.2.5. Cellules cibles lors de [rlinfection du VIH ® I'évolution des
marqueurs.

2.2.5.1. Cellules cibles.

Le VIH doit infecter une cellule héte afin de seliguer. Pour cela, des
protéines constitutives de son enveloppe doivaatagir avec des molécules de
surface cellulaires appelées récepteurs et coeampt le principal étant le
récepteur CD4. Ainsi, les cellules cibles du VIHhscelles qui présentent a leur
surface la molécule CD4: les lymphocytes T CD4+ Duhelper, les
monocytes/macrophages et autres cellules de la mégiee que les monocytes
et les macrophages, telles que les cellules fddlies dendritiques, présentes
dans les centres germinatifs des ganglions eelédes de Langerhanf8]

2.2.5.2. Cinétique des anticorps.

Une bonne connaissance de la cinétique des ardia@irde l'antigéne p24 est
indispensable a l'interprétation des tests de timsdu VIH. La figure ci
dessous resume les différentes situations. Apr&®htamination, le virus est
détectable sous sa forme d'acide ribonucléique (AR le 10-12jour et sous
sa forme d'antigéne p24 représentant juste ungdnadu virus, vers le 12-14
jour. Les premiers anticorps sont détectables lei&1l° jour. Cette cinétique
peut varier en fonction de chaque patient et agsdia souche infectante. La
positivité des tests de dépistage dépend doncaghpaliition des anticorps.
Actuellement, les tests de dépistage utilisés ecident sont le plus souvent
capables de détecter, en plus des anticorps, sinéuitent, la fraction "antigene
p24". L'utilisation de ces tests raccourcit donc pariode de "silence
sérologiqué lors de la primo-infection. Une fois produits pkr réponse

Immune, les anticorps anti-VIH persisteront tdateie du patient8]
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HIV — Evolution des marqueurs

anticorps
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Figure N°2 : Cinétique d’apparition des anticorps anti-VIH.

Source : référence [8]

2.2.6. Les moyens de diagnostic sérologique deseictions par le VIH.

2.2.6.1. Tests de dépistage.

Le diagnostic virologique de l'infection a VIH eawvant tout un diagnostic
sérologique basé sur la recherche d’anticorps\dhtipar méthode immuno-
enzymatique (ELISA) ou autre méthode immunologigde sensibilité
équivalente. Ceci est d0 a la présence constange adécorps anti-VIH
détectables dés les premieres semaines qui su@etwntamination, et a la
praticabilité du dépistage sérologique. La l|égistatoblige a pratiquer en
biologie médicale deux tests de dépistage différg@uiur chaque sérum testé
afin de pallier d’éventuelles carences soit detieaoit de manipulation. Les
réactifs de dépistage utilisés sont essentiellemméxtes, c'est-a-dire capables de
détecter les anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH{Q]
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Le diagnostic des infections a VIH repose chedulee sur la détection des
anticorps. Le développement des techniques dedioimoléculaire ne permet
pas pour I'heure de remplacer les techniques sgtples qui restent partout
dans le monde les techniques de références palépistage et la confirmation
des infections a VIH de l'adulte. Seul le diagnogirécoce dans les premiers
mois de vie chez I'enfant né de mére séropositéeessite la mise en évidence
du virus, de ses composants ou de son gengihe.

La diversité des VIH compligue le diagnostic ségidjue.

Il existe deux types d’infection, par VIH-1 et VIH-qui ont une prise en charge

spécifique. Le diagnostic de différenciation emdedeux types est fondamental.

Ces virus proviennent de passages accidentelsrds @e singes (SIV) dans

I'espece humaine.

- Le VIH-1 est divisé en 3 groupes, M, N, et O. lteupe M (pour Majeur) est
responsable de la pandémie actuelle, les autrepescétant rares. Le groupe
Majeur est subdivisé en une dizaine de sous-types (K) et souches
recombinantes. Le sous-type B est le plus répamd®ecident, dans les
populations homosexuelles et toxicomanes.

En Afrique centrale, tous les sous-types sontésstés. Le sous types A et la

forme recombinante entre les sous-types A et @, dRF02, sont responsables

d’'un grand nombre d’infection en Afrique de I'Oudsts sous types C et D sont
majoritaires en Afrique de I'Est et en Afrique Sud.

Le virus du groupe O (pour Outlier), peu fréquerdent trouvés presque

exclusivement en Afrique centrale (Cameroun, Galkainée-équatoriale).

- Pour le VIH-2, plusieurs sous-types ont été déecBesuls les sous-types A
(Cap-Vert, Guinée-Bissau, Guinée, Séneégal) et lmss-ypes B (Cote
d’lvoire, Mali et le Burkina-Faso) ont une diffusi@pidémique.

Les tests de dépistage, basés sur des antigenadHili de sous-type B

d'Occident et du VIH-2 de sous type A peuvent pmése une sensibilité

moindre pour la reconnaissance des autres sous;fyasiculierement lors de la
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primo-infection ou d’infection par des variantsstre distants », comme le VIH-
1 du groupe Q8]

Il existe désormais de tres nombreux tests digpemipour la détection des
anticorps anti-VIH. lls reposent sur des concegtgrents (tests indirects, tests
sandwich, tests compétition,...), des supports diffidre (microplaques,
microparticules, immunofiltres,...), une technologiéfélente (technologie
microplaque classique, automates, tests unitairesi.goté des tests ELISA,
des tests d’agglutination (particules de gélatiersibilisées) sont également
disponibles[9]

¢ Principe des tests de dépistage

Le dépistage des anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH8ffectue le plus souvent
par des tests dits ELISA (Enzyme- Linked ImmunosatbAssay) ou par des
tests rapides utilisant comme antigenes des Ilydatsix ou des protéines
recombinantes ou synthétiques. Ces protéines pomdsnt aux eépitopes
Immuno-dominants des 2 virus VIH-1 du sous-typesButhe LAI, MN.) et
VIH2 du sous-type A (souche ROD). Ces tests mis@s donc capables de
dépister les anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2.

+» Plusieurs formats de tests sont disponibles :

Les tests ELISA :

Les tests EIA indirect : la fixation des anticorps du patient sur les artep du
kit est révélée par une anti-globuline humain &y@-marquée par une enzyme
ce sont des tests robustes, peut sensibles awatioas des épitopes des variants
VIH surtout si les antigenes sont du lysat virahi$/lils manquent de sensibilité
lors de la primo-infection car ils sont incapabls détecter les iso types
d'immunoglobulines non G. Leur spécificité est noede, les
immunoglobulines non spécifiques pouvant se fixgrle support solide et étre
révélées par I'anti-globuline marquée.

- les tests EIA “sandwich”: la réveélation de la réaction antigéne du Kit

anticorps anti-VIH du patient se fait non plus pae anti-globuline mais par
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un antigene marqué, en fixant sur les sites amiscoestés libres. Ce sont les
tests les plus sensibles pour la détection desaaps anti-VIH du sous-type

B lors de la séroconversion. La spécificité esti@dgant excellente. Ils sont

les plus utilisés dans le cadre du dépistage des do sang. lls peuvent étre
pris en défaut lors d’infections par des varianggemrs comme les VIH-O et

manquent de sensibilité lors des séroconversionepaariants non-B.

- les tests EIA par immunocapture :les immunoglobulines du patient se lient
par leur extrémité Fc a des antiglobulines antidecla phase solide. La
révélation de liaison se fait par des antigenegjo&s, se fixant sur les sites
Fab des anticorps restés libres. Ills permettent dktecter des
iImmunoglobulines méme en cas de forte dilution ddes milieux comme
I'urine ou la salive. Cependant ils sont légeremmoins sensibles que les
tests de troisieme génération lors des sérocomversmais leur spécificité est
bonne.

- les tests EIA par compétition : utilisent la différence d’affinité pour un
antigene entre les anticorps anti-VIH du patientuetanticorps anti-VIH
marqué par une enzyme. Les tests par compétitionmescialisés utilisent
uniqguement des antigénes VIH-1 du groupe M. Cets tesnt hautement
spécifigues. En cas de forte réactivité, linfenti®/IH-1 groupe M est
certaine. Les infections par VIH-2 et VIH-O sontnnou mal détectées et
cette spécificité peut étre utilisée pour difféiencle type de souche
infectante.

Les tests rapides ice sont le plus souvent des tests par filtratiorsérum sur

une membrane ou un support recouvert d’antigeroesniginants VIH-1 et VIH-

2. lls ne nécessitent aucun équipement et sornisééala moins de 30 minutes.

La simplicité d’emploi leur assure une large diifusdans les pays en voie de

développement. D’autres tests de réalisation senpent les tests par

agglutination de particules sensibilisées aux angg VIH. Ills sont
généralement sensibles et de réalisation simple fiaierprétation peut étre
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parfois difficile. De réalisation unitaire et rapidils sont faciles d’exécution.
Pour I'ensemble de ces tests, I'absence de résujtantifiés et enregistrés sur
support papier sont des obstacles a la tracabiggénanipulation$9]

ELISA sandwich (A): La microplaque est recouverte d’'un antigéne connu
spécifique (Ag), ici de l'antigene VIH. Le sérum ghatient est déposé ; les
anticorps anti-VIH présents se fixeront sur I’Agn @utre antigene spécifique
VIH, marqué par une enzyme E (Ag-E = conjugue) eastuite ajoute pour
« prendre en sandwich » les anticorps fixés. Leptexe est ensuite révélé par
une réaction enzymatique colorée, a l'aide d’'ursgabde I'enzyme E.

ELISA indirect (B) : L'unique différence avec le test sandwich esiligation
comme conjugué d’'un anticorps anti-lg humaine margar une enzyme E
(anti-Ig-E), et non plus d’'un antigene spécifiquélVnarqué 8]

- les tests rapides disponibles au laboratoire :

Exemples :

Les tests rapides non discriminants avec unelsbétisélevée
Déterminé"HIV-1/2, Cypress Diagnostifs Swirft®, Clearview Complefe
HIV -1/2, Hexagofi HIV, Hema. Strif§ HIV, Vikea®

Les tests rapides discriminants avec une spééiiitavée

ImmunoComb If HIV -1/2, - Génie If HIV-/HIV-2
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- Evolution des tests rapides

Détermine™ HIV-1/2

Actuellement c’est un test immunologique qualitatipide in vitro pour la
détection des anticorps humains du VIH-1 et VIHi2,plus il est capable de
détecter toute les sous types connus du VIH.

ImmunoComb 11 © HIV-1/2

Ce test a un niveau excellent, et présente beautaupntages:

- La détection de la séroconversion

- La détection de I'antigene P24

- Le signal de séparation pour I'antigene P24 gtarps du VIH

- Permet de différencier I'anticorps VIH-1 et VIH-

- La détection de tous les types et sous typeslHulV

- En plus de la détection des anticorps VIH-1/2, eecellent Kit de 4éme

génération est capable de détecter le VIH-1 anid&2v, ceci a une période

Résultat
positif

tres precoce de l'infection entre le 7-10 jours.

Résultat
néaqatif

Ré tester en double
avec le méme

v
v
|| Pas d’infection VIH || , #
Résultat en double : Résultat en double :
2 résultats négatifs 2 résultats positifs
ou
# 1 résultat positif 1
|| Pas d’infection VIH || resultat negatif
v

analyses complémentaires

Il est nécessaire d’effectuer des “

Figure N°3 : Algorithme pour l'interprétation des tests de &sgee utilisant un

format de 4™ génération[9]
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2.2.6.2. Tests de confirmation.

La technique de Western Blot (WB) est une méthogleéalérence mais son
interprétation peut étre délicate. Le recours au p@Br une confirmation VIH
n'est pas systématique dans tous les pays, y cemanis les pays industrialisés.
Elle est parfois informative permettant d’évoquee séroconversion récente ou
une infection par des variantes. Le plus souvermasnd’infection a VIH, le WB
sera pleinement réactif et donnera peu d’infornmatioomplémentaire.
Inversement, en cas de non infection, des réagsiviton spécifiques sont
fréequentes et d’interprétation difficile. Aussi dedternatives au WB sont
nécessaires pour éviter un recours systématiqut examen codteux. Le WB
est une technique de transfert sur la nitrocellylogmprés migration
électrophorétique en gel de polyacrylamide, degmet d’un lysat viral VIH-1
ou VIH-2. Sur la bandelette de WB. Différentes pnogés constitutives des virus
seront reconnues par des anticorps spécifiqued/étil ou VIH-2.

Les immunoblots utilisant des protéines de synthese ces tests de
commercialisation récente et d’un codt aussi ébpywe celui du WB proposent
différentes protéines recombinantes ou peptidigemss forme de strip sur
bandelette ou de spot sur support plastique. Gesrie sont qu’'une présentation
sur un format différent des antigenes de synthéiieés lors des examens de
dépistage et n'apportent aucune information comeiéaire [9]

Malgré cette diversité d’outils sérologiques, urrtaie@ nombre de points
communs subsistent. En premier lieu, la nature atdggyénes a utiliser est
réduite. Dés 1984, il a été démontré que tout ssggbpositif développe
obligatoirement des anticorps anti-enveloppe du Mddt particulierement
dirigés contre un épitope séquentiel immuno donidara GPTM (épitope par
définition également présent au niveau de la polgime gpl60). Ainsi des
premiers tests développés utilisant du virus cotplerifié dissocié, les

technologies ont évolué pour intégrer dans les @stdépistage des antigenes
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d’enveloppe recombinants ou synthétiques conteramt épitope immuno
dominant.

2.2.6.3. Stratégie du dépistage.

Recommandation de I'OMS concernant les stratégetepistage

Le choix d’'une stratégie repose sur :

- L’objectif du dépistage.

- La sensibilité et la spécificité des tests.

- La prévalence du VIH dans la population testée.

TABLEAU N°l : Indications des stratégies alternativgs.

Objectifs Prévalences Stratégies

Sécurité |

Transfusionnel

Surveillance >

épidémiologique <

Diagnostic quand >

W WL =
OO O U

symptémes VIH <

Diagnostic quand 1]

asymptomatique

% Stratégie | :

Les échantillons sont testés par ELISA ou par ugthade simple /rapide. En

cas de réaction positive, le sérum est considérar@mpositif pour les anticorps

anti-VIH. S’il n’y a pas de réaction, le sérum eshsidéré comme négatif. Aux

fins de la sécurité transfusionnelle, il convieatdahoisir le test le plus sensible.
Si le résultat est positif, le don de sang doi¢ &iminé selon les mesures de
précaution universelles. Pour diagnostiquer etneend résultat a un donneur ou
a un patient il faudrait le plus souvent utilises ktratégieH ou llI.
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- Surveillance des dons du sang
Diagnostic pour patient symptomatique (signes a@liss évocateurs) et
prévalence >30%.

= Un seusttde dépistage

Test A (ELISA ou teapide)

Positif Négatif

déclarer le sérum VIH positif déclarer le sérum VIH négatif
Figure N°4 : Représentation schématique de la stratéd®g .

Stratégie Il :

Tous les échantillons de sérum/plasma sont d’aboudhis a un ELISA ou a un

test simple/rapide. Un sérum qui réagit au prenast (test A) est retesté avec

un deuxieme test (test B) ELISA ou un test simplaffe, basé sur une

préparation antigénique différente et/ou un priacgifférent (par exemple,

méthode indirecte et méthode par compétition).

- Un sérum qui réagit avec les 2 tests A et B essidéné comme positif pour
les anticorps anti-VIH.

- Un sérum qui ne réagit pas a la premiére éprewas @) est considéreé

comme négatif.
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- Tout sérum qui réagit a la premiére épreuve (tegtoditif) mais pas a la
deuxiéme (test B négatif) doit étre retesté par roésnes trousses. Si les
résultats concordent apres répétition (les 2 tAset B sont positifs ou les
deux tests A et B sont négatifs) le sérum est dénsisoit positif, soit négatif.
Si les résultats des 2 épreuves A et B demeurasobudiants, le sérum est
considéré comme indéterminé.

- Surveillance épidémiologique si la prévalence<esd%

- Diagnostic pour patient symptomatique (signe clieig¢vocateurs d’infection
VIH) et prévalence < 30%

- Diagnostic pour patient asymptomatique et prévaenc

57
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

= Application séquentielle de deux tests de dégésta

Test A
|
I
positif 4
g
l déclarer le sérum VIH-
TestB
v
négatif
déclarer le sérum VIH+
Répéter test Aet B
A positif %p?siﬁiff A néatif
ye n » »
, BIEO‘S‘M déclarer(igasérum , Bnegahf
déclarer o sérum VI VIH indéterminé déclarer le sérum VIH-

Figure N°5 : Représentation schématique de la stratégjg]ll.

% Stratégie lll :

Lorsqu’il s’agit de tester des populations ou l&vadence du VIH est peu
élevée, méme en utilisant un test dont la spééfiest elevée, la valeur
prédictive positive sera faible. En conséquence, test supplémentaire
s’'impose : c’est la stratégie Ill. Comme avec tatggie Il, tous les sérums sont

d’abord testés par ELISA ou un test simple/raptdst(A), et un sérum trouvé
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positif au premier test est retesté avec un téfgrdnt (test B). Un sérum qui ne
réagit pas au premier test est considéré commeihpgar les anticorps anti-

VIH. Un sérum qui réagit au premier test mais regittpas au deuxiéme doit
étre retesté au moyen de ces 2 épreuves. Cepeladatrgtégie Il fait appel a

un troisieme test (test C) si le sérum réagit auxene test ou lors de la
répétition de la premiere épreuve. Les 3 tests @ydpl dans cette stratégie
doivent étre fondés sur des préparations antigéniglifférentes et/ou reposer
sur des principes différents. Un sérum dont le ltélsdemeure discordant a la
deuxieme épreuve, ou qui réagit au premier et aonsktest mais ne réagit pas
au troisieme est considéré comme indéterminé. ms@ui réagit au premier

test, mais ne réagit ni au deuxieme ni au troisiéese est considéré comme
douteux quand il s’agit de personnes ayant étésegsau risque d’infection par
le VIH au cours des 3 derniers mois et négatif quérs’agit de personnes

n'ayant pas été exposeées a ce risque.

- diagnostic pour patient asymptomatique et prévade>10%
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= Application séquentielle de trois tests de dépist

Test A
|
I
positif \ 4
négatif
déclarer le sérum VIH-
Test B
|
v |
— positif négatif
[ Répéter test Aettest B |
A *iﬁf positif y
B hegatif B Resatie A Pt
| déclarer le sérum VIH-
Test C
]
A positif A positif A positif
Q 33222? B positif B négatif B négatif
C positif C négatif C positif C négatif
v l l v
dé e sé déclarer le sérum A 2
éclarer le sérum VIH+ VIH indéterminé comportement a comportement &
haut risque : faible risque :
déclarer le sérum déclarer [e sérum
VIH indéterminé VIH négatif

Figure N°6: Représentation schématique de la stratégiflll.

Etant donné la précocité d’apparition des antis@pti-p24, certains fabricants
de réactifs ont choisi d’inclure cet antigéne dgstde dans leurs tests. Quel que
soit le format du test de détection des anticoris\dH, ne sont disponibles
pour le dépistage que les réactifs ayant obtenutdigsation de mise sur le
marché par I'Agence Francaise de Sécurité Sanitie Produits de Santé

(AFSSPS) et satisfaisant aux criteres stricts deil#ité et de spécificité exigés
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lors des expertises d’enregistrement et de réactigitance régulierement
organisées.

Etant donné les implications pour le patient d'ggeopositivité HIV, ainsi que
I'existence de réactions faussement positives ddSA il est absolument
obligatoire de pratiquer un test de confirmatiorardvde délivrer un résultat
positif. Le western blot (ou immuno transfert) exituellement le test de
confirmation de choix. Cette technique, qui comsisds schématiquement en un
test ELISA sur bandelette, permet de visualisercipéinent la présence
d’anticorps anti-protéines structurales du VIHesk ainsi possible de mettre en
evidence les anticorps dirigés contre les prodigtstrois grands genes, gag, pol
et env. Les protéines gag (ou protéines internéses dde core) les plus
intéressantes pour le western blot sont le préaurseb et les protéines matures
p24 et pl7. Les protéines pol, correspondant auxymees virales, sont
représentées principalement par les antigenes {p682e Les protéines env (ou
protéines d’enveloppe) sont les antigénes lesipipsrtants pour le diagnostic ;
ce sont les protéines gp 160 (précurseur), gp GEBU) et gp4l (GPTM). Les
immunoblots peuvent utiliser soit les protéinesigs issues du virus purifié et
dissocié (lysat viral), soit des antigénes recoiabis. Le test étant réalisé dans
des conditions satisfaisantes, il reste a integprébrrectement les résultats.
Dans la grande majorité des cas, cette interpoétate pose pas de probleme.
L’Organisation Mondiale de la Santé recommande rigsgnce au minimum
d’anticorps dirigés contre les produits de deuxegéncluant obligatoirement le
gene env (anti-env + pol ou anti-env + gag), ounéwalement la présence
d’anticorps dirigés contre seulement deux protédieaveloppe, pour affirmer
la séropositivité. Cependant, il existe des diffi&si qui obligent le biologiste a
une grande prudence des que le résultat obsergé pes celui d’une franche

positivité
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3. METHODOLOGIE.

3.1. Cadre d’étude.

Notre étude a été réalisée dans le laboratoireHlu Gabriel TOURE.

3.1.1. Historique du CHU Gabriel TOURE.

Le CHU Gabriel TOURE est situé & Bamako capitaldvtL| & cheval entre
les communes Il et Ill au centre commercial de ilee.vil est bati sur une
superficie de 3,1hectares.

En 1959, I'ancien Dispensaire Central de Bamadt® a&rigé en hopital. Il sera
baptisé «HOpital Gabriel TOURE» en hommage auifggerd’'un jeune
Soudanais stagiaire en 4année de médecine de [BEBEGAL). Il était venu
faire son stage de vacances au dispensaire ceet@hmako. Cela a coincidé
avec une épidémie de peste au Soudan Francaisubhe gtudiant en médecine
fut des actions sacerdotales pour sauver les \@stirtt contracta lui-méme la
peste lors de cette épidémie et mourut en 1934.

3.1.2. Organisation.

L'Hopital Gabriel TOURE a été érigé en Etablissem@ublic a caractére
Administratif (EPA) en 1992, doté de la persongalitorale et de I'autonomie
de gestion. C'est I'un des onze (11) Etablissemdpblics a caractéere
Hospitalier (EPH) institués par la loi n° 94-009 2Rimars 1994 modifiée par la
loi n°02-048 du 12 juillet 2002 portant création dtentre Hospitalier
Universitaire (CHU).

3.1.3. Laboratoire.

L’ancienne pharmacie de I'hopital a été réaménagetboratoire de biologie
médicale lui-méme faisant partie du Départementicoéchnique.

[l comprend :

deux grandes salles de travail pour ’'hématologla biochimie,

une salle de prélevement et de parasitologie,

une salle de stérilisation,

une salle de garde avec toilette,
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- un bureau de chef de service,

- trois salles aménagées récemment pour les actidéesdactériologie et
équipées en matériels de bactériologie » (3 autsmal’hémoculture
BACTEC® 9050, 2 hétes, des congélateurs des réfrigérateiess, micro-
ordinateurs avec une communication sur Internet.

Les activités sont regroupées par section, chaguBom est dirigée par un

interne :

- section de biochimie équipée d’'un Spectrophotomeétre

- section d'immuno- hématologie équipée d’'un CouARBK micros 60 et d’'un
CELL-DYN 1700,

- section de parasitologie équipée de Microscopes,

- section de bactériologie pour la recherche,

- section pour les taux de CD4 équipée d’'un BD FA®SEY, etc.

Le personnel comprend :

- un pharmacien biologiste,

- Trois internes en pharmacie et un interne en madeci

- des techniciens de laboratoire repartis entre [iffgrehtes sections du
laboratoire, un personnel de surface.

Les activités de recherche bactériologique sonérsigees par un professeur de

bactériologie virologie. L’équipe technique de léaiciogie est appuyée par une

technicienne supérieure de l'Institut national declierche en Santé Publique

(INRSP) et comprend en outre de pharmaciens bgtleg)i deux techniciens

supérieurs et des internes en pharmacie.

3.2. Population d’étude.

Notre échantillonnage a été constitué a partir glgdevements des patients

référés au laboratoire pour un dépistage du VI, mrce gu’ils sont malades

(hospitalisés ou non) soit parce qu’ils ont déoidéontairement de connaitre

leur statut sérologique. Les prélevements ne pop&s les noms et prénom.
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3.3. Type d'étude.

Il s’agissait d’'une étude transversale, rétrosped2007 a 2009) et prospective
(2010) descriptive pour le diagnostic sérologigeel'thfection a VIH chez les
personnes malades hospitalisées et les volonteéfésées au laboratoire du
CHU Gabriel TOURE.

Elle est analytique.

Elle est qualitative et quantitative.

3.4. Critéres d’inclusion et de non inclusion.

3.4.1. Critéres d'inclusion.

Sont inclus dans notre étude tous les patientssragu laboratoire pour un
dépistage du VIH, en interne (hospitalisés) oexerne et tous volontaires, du
CHU Gabriel TOURE.

3.4.2. Critéres de non inclusion.

-N’était pas inclus dans notre étude tout prélevemen conforme.

-Les prélévements pour la confirmation effectugssd@tre laboratoire

3.5. Aspects éthiques.

3.5.1. Confidentialité.

Les noms des patients ne figurant pas dans |'étiash®nymat a été respecte.
3.5.2. Risques liés a I'étude.

Les malades ont été informés des risques qu’iserd en faisant le dépistage
tels que la douleur aux points de piqlre et lesiptes infections du site de
prélevement.

3.5.3. Respect des références bibliographiques.

Les textes des références bibliographiques n’ons (fait I'objet de
modifications. La propriété intellectuelle des awge de nos références
bibliographiques a été respectee.
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3.6. Echantillonnage.

3.6.1. Méthode et techniques d’échantillonnage.

L’échantillonnage utilisé dans cette étude étaithagstif. 1l concernait
I'ensemble des prélevements des patients référkbatatoire pour un test VIH
dans le cadre d'un bilan systématique ou pour umdirmation de diagnostic
d’'une immunodéficience a VIH ou pour un dépistagéontaire pendant la
période d’étude.

3.6.2. Taille de I'échantillon.

Durant la période d’étude allant di' janvier 2007 au 31 décembre 2009,
I'effectif des prélevements dépistés au laborataieté de 15969 prélevements
gui ont constitué notre échantillon.

3.6.3. Variables étudiées.

Les variables sélectionnées pour atteindre lescbfgefixés ont été les
suivants : Sexe, statut sérologique et type des\dragnostiqué.

3.6.4. Collecte des donneées.

Les renseignements ont été recueillis a partir mbggstres de données du
laboratoire.

3.6.5. Saisie et analyse des données.

Les données ont été saisies, traitées et analgsgeblicrosoft Office Excel
2007 pour Windows.

Word 2007 a été utilisé pour le traitement de texte

Microsoft Excel —Logi-Evaluat-labo.xls a été udlipour évaluer le laboratoire.
Pour I'évaluation du laboratoire nous avons choise grille d’intervalle pour
apprécier les parametres étudiés :

<50% c’est insuffisant,

De 50 a 69% c’est passable,

De 70 a 79% c’est assez bon,

De 80 a100% c’est bon.

65
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

3.7. Conditions de sécurité au laboratoire.

- port de gant et blouse,

- lavage des mains apres élimination des gants,

- eau de javel pour effluents (sérum — lavage),

- pas de contact des substrats avec la peau,

- nettoyage des paillasses a I'eau de javel puisabh 70°,

- utilisation de 2 sortes de poubelles :

- une pour cartons d’emballage, papiers...

- une pour déchets contaminés pour incinération,

- élimination des pipettes apres une nuit en eaaw® (containers spéciaux),

- lavage des mains avant de quitter le labo,

- toute plaie doit étre protégee (pansement),

- blessures avec sang :

» nettoyage a I'eau de javel et au savon,

* ringage,

 désinfection avec l'alcool & 70° pendant 3 minuwteseau de Javel diluée au
1/10,

- projection dans les yeux (laver abondamment a I'eau au sérum
physiologique),

- déclaration des accidents de travail sur le registrsuivi sérologique (faire
une sérologie dés I'accident puis controler a 3adees et a 3 mois),

- la mise a la disposition de médicaments anti- vé@@ax pour le personnel de
I'népital en cas de risque important doit étre &élilie en fonction des
disponibilités.

3.8. Optimisation des conditions opératoires.

- Avant l'utilisation du kit :

* laisser équilibrer les réactifs d’'un kit pendant r@hutes a la température
ambiante (se conformer aux recommandations duckadu),

« Vvérifier que le kit n’a pas atteint la date de pgwédon,
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ne jamais mélanger les réactifs de lots différents.
Pendant l'utilisation du kit :

respecter les dilutions et temps d’incubation,

vérifier le volume de « dispense » et l'utilisatioarrecte des micropipettes.
(Vérifier le calibrage de ces pipettes),

s’assurer que la verrerie a bien été rincée a kistillée avant utilisation puis

séchée.

3.9. Méthodes de laboratoire.

Procédure de tests de diagnostic biologique rapid¢$DR) du VIH

Phase pré analytique :

Identification du patient

Veérification de la demande d’examen

Counseling pré test

Enregistrement du patient (hom et prénoms, age, ségidence, profession,
ethnie, autres renseignements si besoin

Choix des matériels de prélevement

Identification des matériels de prélévement

Prélevement proprement dit

Traitement (centrifugation...), Transport et consaoraties échantillons

Phase analytique :

Choix des tests, contrdles de qualités

Exploitation des modes opératoires

Phase post analytique :

vérification des résultats des controles et duepéti
Validation technique /analytique des résultatsl@aechnicien
Validation biologique des résultats par le bioltgis

Exploitation des résultats, enregistrement
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- Conservation des prélevements

- Counseling post test

- Rendu des résultats aux prescripteurs/clients
- Archivage des résultats

- Gestion des déchets biomédicaux

3.9.1. Le prélevement sanguin.

Principes- Indications

Ce mode opératoire décrit les différentes étapesiiare pour réaliser les

prélevements sanguins. Il s’applique a I'ensemlds prélévements sanguins

réalisés sous la responsabilité du laboratoire.

Prélevements

Les prélevements sont réalisés sous la resporiéadili biologiste et sont

pratiqués par le personnel autorise.

Matériel et Réactifs

- Corps et aiguille de systeme de prélevement sales vi

- tubes de prélevement sous vide.

- Seringues a usage unique avec aiguille : 5, 10 atl2

- Tubes pour prélévement traditionnel : conditionnet®iestandards (5 ou 7ml)
et pédiatriques (2ml).

- Garrot.

- Coton hydrophile.

- Alcool & 70° ou Alcool iodé, Polyvidone lodée (Bditee® solution)...

- Pansements.

- Boite récupératrice d'aiguilles, poubelle pour @ésltontaminés et poubelle
pour déchets non contaminés.

NB : avant d'appeler le patient, il est nécessairecdidier la présence de tout le

matériel indispensable au prélevement.
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Mode opératoire

Déroulement du prélévement sanguin.

Le préleveur, muni du bulletin de demande d’anal/assure de lidentité du
patient (nom, prénom et date de naissance).

Il s'assure de la conformité des conditions deepe¥hent :

Etat de jeun.

Derniére prise de médicaments.

Autres conditions si nécessaires.

Il s'enquiert de l'existence d'une éventuelle théutique et sollicite, si

nécessaire, des informations clinigues complémestat note ces informations

sur le bulletin de demande d’'analyse.

Il sélectionne les tubes a prélevements (natureiecance et nombre) en

fonction des analyses prescrites (Cf Instructio@heix des tubes »).

Il identifie les tubes en inscrivant le nom, lermpé, le numéro d’identification

et la date.

- Antisepsie de la peau a l'aide d'un coton imprélgngolution antiseptique.

- Pose du garrot et recherche de la veine, a prétapatement.

- Utilisation d'aiguille stérile a usage unique ohtigre. Utiliser les tubes a
prélevement en fonction des analyses prescritesn@fuctions « Choix des
tubes »).

- Desserrer le garrot avant de retirer I'aiguille.

- Retirer 'aiguille tout en comprimant la veine awetcoton sec.

- Le patient assure la compression (et non pas ¢dioin) pendant 2 a 3
minutes.

NB : En cas de prélevement sur différents types desfuloedre de préléevement

suivant doit étre respecté (le code couleur coomd@ux anti-coagulants décrits

dans le document Instructions

« Choix des tubes »

ROUGE - BLEU —» VERT» VIOLET et/ou NOIR -  GRIS
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Elimination de l'aiguille :
Les aiguilles doivent étre obligatoirement élimimé@ans le récipient prévu a cet
effet (boite de sécurité), immédiatement apres ridepement et au vu du

patient. Le recapuchonnage est interdit.
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Stratégie nationale de dépistage

Determine

Confirmation

Résultat final Immunocomb I

négatif

Discordance : un troisieme Résultat final positif
test est nécessai (HIV 1 et/ou 2)

l

Génie Il

¥ .
@ Positif (HIV 1 et/ou ZD
!

Résultat Résultat final positif
final négatif (HIV 1 et/ou 2)

Figure N°7 : Algorithme utilisé durant notre étude.
Source : référence Mode opératoire du diagnostic sérologique du VIH au
laboratoire du CHU Gabriel TOURE
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3.9.2. Sérodiagnostic de HIV par le réactif Deternme™ HIV-1/2

Dénomination et domaine d’application Abbott Déterei™ HIV-1/2 est un test
immunologique qualitatif in vitro a lecture viswellpour la détection des
anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH-2 dans le sérum, plasma ou le sang total
humain. Ce test constitue une aide pour la déteali®s anticorps anti-VIH-
1/VIH-2 chez les sujets infectés.

Principe du test

Détermine HIV-1/2 est un test Immuno chromatograpéi pour la détection
gualitative des anticorps anti-VIH-1 et anti-VIH{2échantillon est déposé sur
la zone de dépbt de I'échantillon et I'échantilloigre jusqu'a la zone de dépot
du conjugué, il se reconstitue et se mélange agecohjugué colloide de
sélénium antigene. Ce meélange continue a migrelaspinase solide jusqu’aux
antigenes recombinants immobilisés et aux pepsdethétiques au niveau de la
fenétre patient. Si les anticorps anti-VIH-1 etéamti-VIH-2 sont présents dans
I’échantillon, ils se lient a I'antigéne du conjégantigene colloide de sélénium
et a I'antigene de la fenétre/patient en formard ligne rouge au niveau de la
fenétre patient. Si les anticorps anti-VIH-1 et/anti-VIH-2 sont absents, le
conjugué antigene colloide de sélénium travergeni@tre/patient sans former de
ligne rouge. Une barre de contréle de la procédsténclus dans ce systeme de
test afin d’assurer la validité du test.

3.9.3. Sérodiagnostic du VIH par réactif I''mmunocanb 11® Principe du
test HIV-1 & 2 Bi Spot

La trousse immunocomb Il HIV-1 & 2 Bi Spotest un test Immuno
enzymatique indirect en phase solide (EIA). La predide est un peigne de 12
dents, chaque dent étant sensibilisée a sa sudactois points Spots de
réaction :

Spot supérieur — anticorps de chévre anti-immurimgioes humaines (Controle
interne).

Spot médian - peptides synthétiques VIH-2
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Spot inférieur - peptides synthétiques VIH-1.

Tous les réactifs nécessaires a la réalisatiorestusbnt préts a I'emploi et pré-
distribués dans le bac de développement. Le baédsgoppement est divisé en
6 compartiments (A a F) de 12 puits chacun, chagugpartiment correspond a
un réactif et a une étape du test. Le déroulemeneést consiste a transférer le
peigne d’'un compartiment a l'autre. Le test débpée la distribution des
échantillons de sérum ou de plasma dans les pwit®wohpartiment A du bac de
développement. Le peigne est alors introduit dansdmpartiment A. Les
anticorps anti-VIH éventuellement dans les échangl testés se lient de facon
spécifique aux peptides synthétiques VIH immobdliada surface des dents du
peigne. Parallelement, les immunoglobulines hunsainentenues dans les
eéchantillons sont capturées au niveau du spot iswpérar les anticorps anti-lg
humain (Contrble interne). Tout anticorps non fde facon spécifique lors de
cette premiere étape est éliminé au cours d'unpeétie lavage dans le
compartiment B. Dans les compartiments C et D, ilamunoglobulines
humaines de classe fixées sur les dents du peignie reconnues par des
anticorps de chévres anti-humaines conjugués adaphatase alcaline. Apres
une nouvelle étape de lavage dans le compartimela ghosphatase alcaline
réagit dans le compartiment F avec un composé awgdnique. Cette derniére
réaction entraine la visualisation des résultais $orme de spots gris-bleu a la
surface des dents du peigne.

Bacs de développement :

La trousse comprend trois bacs de développememuveds par un film
d’aluminium. Chaque bac de développement contienis tles réactifs
nécessaires a la réalisation du test. Un bac dela@ement est constitué de 6
compartiments (A a F) de 12 puits chacun.

Chaque compartiment contient les réactifs suivants

Compartiment A:  diluant d’échantillons

Compartiment B : solution de lavage
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Compartiment C : anticorps de chévre anti-humaine conjugué
a la phosphatasalale

Compartiment D : anticorps de chévre anti-humaines conjugué a
la phosphatase abeali

Compartiment E . solution de lavage

Compartiment F:  substrat chromo-génique contenant du
5-bromo-4-chloro+&iolyl phosphate (BCIP) et

nitro- bleu- tétodimm (NBT)

_'[_i_i'l"l'l'-- -

ImmunaComb

gw:“:ﬁnﬂﬁJ:&wﬁR 2R

Figure N°8 : Bac de développement et peignes.
Source : Photographies. Dr Samba Adama SANGARErdabioe CVD CHU

Gabriel Touré.
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Sécurité et précautions d’emploi :

Cette trousse est réservée au diagnostic in \euement.

- Bien qu’inactivé, le contrble positif doit étre «tkéré comme
potentiellement infectieux.

- Tous les autres produits d’origine humaine entdamts la composition des
contrbles ont été testés et trouvés négatifs femirigéne de surface du virus
de I'népatite B (AgHBS) et pour les sérologies tepatite C et du VIH.
Néanmoins, aucune méthode de dépistage ne pouaanttig I'absence totale
de contamination virale, tout contréle ou échamillhumain doit étre
considéré comme potentiellement infectieux et @aaipulé comme tel.

- Se protéger avec des gants et une blouse de labera&uivre les consignes
de sécurité de travail au laboratoire pour la maaipn de sérum ou de
plasma humains.

- Ne pas pipeter a la bouche.

- Tout échantillon testé, peigne utilisé, bacs deeligppement ou tout autre
matériel utilisé lors de I'utilisation de la troasgloit étre traité et éliminé en
tant que déchets a risque biologique.

- Ne pas mélanger les réactifs provenant de lotéreifits.

- Ne pas utiliser la trousse au dela de sa date reéenpéion.

Conservation de la trousse :

Conserver la trousse dans sa boite originale 2Atee8 °C. Dans ces conditions,

la trousse demeure stable jusqu’a la date de péimmpdiquer sur I'étiquette.

Ne pas congeler la trousse.

3.9.4. Sérodiagnostic du VIH par le réactif Géniel IHIV-1/2 ®

Principe du test

Le test Génie Il HIV-1/2 est un test immuno enzymatique de double

reconnaissance, baseé sur la détection spécifiquardeorps anti-HIV-1 et anti-

HIV-2 par des antigenes. Le test utlise I'immuroamatographie et

I'immuno-concentration en combinaison. Le suppertréaction est constitué de
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deux puits : le puits A, de forme circulaire, péaidépbt de I'échantillon, et le
puits B, plus grand et elliptique, qui est le puts réaction. La membrane du
puits B est sensibilisée en deux Spots de réac@parés par les antigenes
dérivés du VIH-1 et du VIH-2 et en un troisieme Bpe contréle interne
permettant le suivi du bon déroulement du testtelsé débute par le dépbt dans
le Puits Echantillon A de I'échantillon dilué. Lasticorps anti-VIH contenus
dans I'échantillon se fixent spécifiqguement auxigaries VIH biotinylés et
migrent le long de la membrane chromatographig@e. niveau du Puits de
Réaction B, les complexes antigenes anticorps esg kux antigenes VIH
immobilisés au cours d'une étape de double recemaace ; le complexe
résultant réagit avec un conjugué streptavidinesphatase alcaline. L’addition
d’'un substrat chromogénique permet la visualisaties résultats sous la forme
d’'un spot gris-bleu. Enfin I'addition d’une solutial’arrét termine la réaction.
L’apparition de 2 ou 3 spots gris-bleu dans le gui¢ réaction B indique la
présence d’anticorps anti-VIH. Dans le cas d’'umultés négatif, seul le spot de
contrble interne sera visible.

Sécurité et précautions d’emploi :

Cette trousse est réservée au diagnostic in videment. Manipuler les
contréles positifs et négatifs, bien qu’ayant étctivés, comme potentiellement
infectieux. Du fait qu’aucune méthode de test cenne peut offrir une garantie
absolue de I'absence d’agents infectieux, consrdés réactifs ainsi que tous
les échantillons de patients comme potentiellentdettieux et les manipuler
avec les précautions d’'usage. Se protéger avegalgs a usage unique et une
blouse de laboratoire. Suivre les consignes deris@ale travail en laboratoire
pour la manipulation des sérums ou plasmas humalaspas pipeter a la
bouche. Tout échantillon testé, microtube, pipgéble, tout support de
réaction ou tout autre matériel utilisé lors ddilisation de la trousse doit étre

traité et éliminé en tant que déchets a risqueobiqlie. Ne pas mélanger les
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réactifs provenant de lots différents. Ne pas teudfembout des compte-
gouttes. Ne pas utiliser la trousse au dela datiade péremption.
Conservation de la trousse :

Conserver la trousse entre 2° et 8° C Mais ne qageter.
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4. RESULTATS.
4.1. Résultat d'évaluation du laboratoire
TABLEAU N°Il : Evaluation des conditions du batiment, fluidesétégalités

Batiments, fluides et généralités.......................oeeee.

Conditions du batiment................coocoiiiiiii
Approvisionnement en fluides.............ccciiiiiiieeeee.

% de piéces techniques utilisées...................ooeen .
Nombre de pieces techniques (niveau dépendant).......
Possibilité de communication...............ccocvvii e

Couverture des maladies infectieuses.............c.ovee.. .

Les conditions générales du batiment sont a 10066 ane couverture des

maladies infectieuses a 56%
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TABLEAU N°Ill :  Evaluation de la biosécurité et de I'hygiéne cholatoire

Biosécurité et hygiene................ccoii i,

Utilisation de moyens de protections..................
Procédures en biosécurité..................ccoveiiennenn.
Formations en biosécurité................ccoeevvvvennnnn
Conditions de biosécurité...............ccooeiiiiiennnnnn.
Sécurité des équipements............coceevieeninnnn.
Elimination des déchets......................oocn.

Documentation en biosécurité............ccoovvvvvnnn...

La biosécurité et 'hygiene sont assurées a 90% lpdaboratoire. Parmi les
parametres étudiés, les mesures de protectionrdarpe! et la sécurité avec
I’équipement sont assurées respectivement a 6@7Pet En dehors de ceux-ci,

les autres parametres de biosécurité sont assurétaax satisfaisant (100%).
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TABLEAU IV : Evaluation des prélévements et de I'hygiéne

Prélevements et hygiéne.............ccooviiiiiiiiiiiieenn,

Qualité des prélevements reCuS..........covevvviieiienennnnnn,
Procédures de prélevement.............ccccoevi i iivnienen.
Qualité du formulaire de demande d'examen................
Esprit critique vis-a-vis des prélevements....................
Qualité des regisStresS. .. ...oviie i e
Examen mMacroSCOPIQUE. ... vuuuvrieeineeeiietee e eaeeenenans,
Devenir des SPECIMENS. ... ...iuuie it ee e e vae e aenns

Qualité de la tracabilité des spécimens........................

Dans I'ensemble I'évaluation des prélevementswggiene sont a 95% avec

I'esprit critique vis-a-vis des préléevements apgea 100% avec une qualité

de la tracabilité des spécimens a 100%
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TABLEAU N°V : Quantité minimum des équipements présents dans le
laboratoire de sérologie (GBEA MALI)

Désignation Quantité disponible

Bain marie 1
Balance de précision
Centrifugeuse
Congélateur -20°C
Congélateur-70°C
Connexion internet/an
Chronometre

Etuve

Four

Générateur de secours
Equipement ELISA
Incubateur de grosse taille
Incubateur de petite taille
Machine a laver
Microscope binoculaire

Ordinateur+imprimante

N WON PP O P P ODN O, N P N O

Spectrophotometre

I

Réfrigérateur 6°C

Moyenne 73%

La quantité minimum des équipements présents @dabdratoire de sérologie
est de 73%.
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TABLEAU N°VI : Evaluation des réactifs et approvisionnement

Réactifs et approvisionnement.............c.ccoviiiiiiiiennnnn.

Préparation de réactifs faits maison....................c.oooen. 0%
Qualité de la gestion des réactifs................ccceiinnni.
Disponibilité de fonds pour les réactifs..........................
Utilisation de réactifs perimeés.............c.ccooiviiiiiinnnnnn.
Disponibilité du premiertest ..........ccccovviiiiiiiiiiiiin e
Disponibilité du deuxieme test................cooiiiiiiiiiiiennnn,
Disponibilité du troisieme test .............covov i
Disponibilité de réactifs de typages..........cccccevvvninnnnnn.
Disponibilité de réactifs de®&* génération........................

Disponibilité de réactifs pour autres sérologies ...... wuwmm.

L’évaluation des réactifs et I'approvisionnementabooratoire sont assurés a
hauteur de 91% dans I'ensemble. La disponibiktéahds pour I'achat des

réactifs sont assurés a 40%.
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TABLEAU N°VII : Evaluation de la qualité totale

Qualité totale.........coovviiii i,

Disponibilité de procédures d'analyse................
Présence de contrble de qualité interne..............
Participation a un contréle de qualité externe.......
Présence de relevés de températures................
Qualité de la maintenance préventive.................
Réparation et réglage des instruments............... 33%

Disponibilité de documentation et de pieces dées

L’évaluation de la qualité totale est de 85% avee disponibilité de procédures
d’analyse, la présence de contrdle de qualiténietet la participation a un
contrble de qualité externe a 100%. Parmi les peire@® etudiés la réparation et
réglage des instruments et la qualité de la maamies préventive sont

respectivement de 33% et 60%.
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TABLEAU N°VIII : Evaluation des rapports d’activité, analyse et

communication du VIH

Rapports, analyse et communication VIH.................

Présence de rapportssurle VIH......................l

Présence de rapports d'activité ................cceevveennen.
Présence de rapports d'activité électroniques............
Possibilité de référer les échantillons.......................
Existence de supervision du laboratoire...................

Qualité de la collaboration laboratoire / laboragsi........

L’évaluation des rapports, analyse et communicaait assurés a 96%. Une
mission de Cellule Sectorielle de Lutte contrelleAdu ministéere de la santé a
effectué une supervision du laboratoire duranél@ople d’étude. La qualité de

la collaboration laboratoire/laboratoire est ass@&5%.
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TABLEAU N°IX : Récapitulatif de tous les paramétres étudiés agec |

appréciations

PARAMETRES TAUX APPRECIATIONS
Batiment, fluides et généralités 93% Bon
Biosécurité et hygiene 90% Bon
Prélevement et hygiéne 95% Bon
Equipements 73% Assez bon
Réactifs et approvisionnement 91% Bon
Qualité totale 85% Bon
Rapports analyses et communications 96% Bon
MOYENNE GENERALE 89% Bon

Ce tableau nous donne une idée générale sur lEssgualité au laboratoire
du CHU Gabriel TOURE en fonction des paramétrefuégadont la moyenne
est de 89% dans le diagnostic du VIH.

Source :logi-Evaluat-labo.xls
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4.2. Nombre de dépistages effectués au laboratoire.

Notre étude a porté sur les résultats de 1596Mélibas de sérums analysés et
repartis comme suit: 4476 échantillons de sérutagert positifs et 11493
échantillons de sérums négatifs

Tous les échantillons positifs ont subi une anatiesssérotypage.

Le laboratoire dans un souci permanent d’améliargualité des prestations, au
moment du rendu des résultats des patients dosétasns sont positifs au VIH,
effectue un prélévement de confirmation.

Les résultats de la sérologie du VIH effectuée daradre de notre étude sont

consignés dans les tableaux et figures suivants :

EMASCULIN
m FEMINIIN

Figure N°10 : Répatrtition des patients selon le sexe. Le sdieeasat de 0.69.
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Figure N°11 : Répartition des patients selon le statut sérolaagiq

Parmi les patients dépistés, il y a 4476 cas fesbit 28,13% et 0 cas de
discordance.
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HIV]
96.22

HIV2 HIV1+2
2.49 1.2

Figure N°12 : Répartition des patients selon les Sérotypes dids V

Le sérotype VIH-1 prédomine avec 96,22% (soit7488s), le sérotype VIH-2
est a 2,49% (soit 111 cas) et le sérotype VIH-Inez d,29%(soit 58 cas).
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TABLEAU N°X : Répartition des sérotypes des VIH selon les an2687,
2008 et 2009.

2007 2008 2009
Années

Sérotypes

% % %
VIH1 96,58 94,87 97,21
VIH2 2,18 3,26 2,04
VIH1+2 1,24 1,87 0,75
Total 100 100 100

Les répartitions des Sérotypes des VIH sont seriddabelon les années

considérées
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TABLEAU N°XIl : Répartition des patients selon le statut sérolagipar

rapport au sexe.

Statuts

Négatif Positif
Sexes % %
Masculin 46,24 41,26
Féminin 53,76 58,74
Total 100 100

Le taux le plus élevé de positivité au VIH s’obgemhez les femmes soit
58,74%.
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W Sériel mSérie2

74.05%

75.84

65,71%

34,29%

Figure N°13 : Répartition des patients selon les statuts auxscdas années
2007, 2008 et 2009.

La seroprévalence diminue Iégérement entre 2000G4.
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5. COMMENTAIRES ET DISCUSSION.

La présente étude qui a porté sur la contributidiassurance qualité dans le
diagnostic du VIH au laboratoire du CHU Gabriel TRE) a concerné 15969
prélevements recus de janvier 2007 a décembre 200jectif de cette étude
descriptive a été atteint, car la séroprévalenceaataractérisation par type de
VIH, le profil socio démographique des patienteatés ont été déterminés et
les problemes affectant les activités de dépisthg®/IH ont été identifiés au
cours de la période indiquée, ceci a travers Igeds  rigoureux de la
méthodologie adoptée. Cette étude sur I'assuranedit@ dans le diagnostic
sérologique de linfection a VIH a été faite sumlase d’un traitement manuel,
de saisies sur Word, de données enregistrées ldalogjiciel Excel et les
variables comme le sexe et 'année ont été creigés le statut sérologique des
patients dépistés et les sérotypes de VIH.

Les résultats de cette étude qui a porté sur 1p8&i@vements recus durant la
période indiguée permettent d’avoir une image iratatent claire du dépistage
au laboratoire du CHU Gabriel TOURE. Notre étudesaura étre extrapolée a
la population générale de Bamako pour un certambme de raisons qui sont :

1. La taille de I'échantillon n’est pas représamtatie I'ensemble du District de
Bamako ;

2. Le laboratoire du CHU Gabriel TOURE n’est paséul centre de dépistage
du District de Bamako ;

3. Le Laboratoire recoit des malades hospitalidés,malades venant des autres
structures de santé de la ville et des volontaires

L’étude sur La contribution a l'assurance qualidégl le diagnostic sérologique
de linfection a VIH est une action continue basé@mn seulement sur le
dépistage volontaire mais aussi sur le dépistage acadre du bilan de santé
lors des consultations médicalf, 11]

Ceci est d’autant plus important que la qualitésigeet le nombre d’années de

vie gagnées pour la personne contaminée est meibeu le plan de la santé
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publique, la connaissance du statut sérologiqguen ampact positif sur les

comportements a risques et réduit les frais mésligaice a une prise en charge

plus précoceg12]

Cette étude permet d’avoir une description pluscipeé et détaillée de la

situation du VIH dans les formations sanitairesr 8n échantillon total

de 15969 personnes dépistées, il a été enreghi® ¢hs de positivité aux tests

VIH, soit une séroprévalence 28,13 %.

5.1. Du point de vue de la méthode.

La démarche qualité dans notre laboratoire a pelmisise en ceuvre d'un

ensemble de dispositions préétablies et systéneatiglestinées a donner

confiance en I'obtention de la qualité et qui tamhautour des points suivants :

-Assurance de la QualitéAQ) : I'ensemble des mesures prises dans le
laboratoire qui garantissent que les résultatsukin@ndus par le laboratoire
sont aussi exacts que possible. Ceci a nécessiténirdle des prélevements,
une mise en place des MON (Modes Opératoires N@@wlune révision des
procédés de transcription, l'utilisation des tedisisis comme étant les plus
fiables et la vérification des comptes rendus desltats du jour au jour;

- Contréle de QualitéqQ) : Comprenait les mesures qui étaient prisesderia
réalisation de chaque analyse afin de vérifier ljpi'se déroule correctement.
Ceci comprenait la vérification des conditions denpérature correctes, de
I'existence de témoin de contrdle, etc. Ce CQ indifjsi 'analyse en cours est
valable et donne des résultats acceptables. Ledtente qualité n'indique pas
cependant si les résultats sont exacts, ni s'i®€tincorrectement enregistrés ;

- Evaluation de la Qualit¢EQ) : Est le moyen de déterminer la qualité des
résultats.

Ceci a consisté a envoyer des échantillons dandrd’@aboratoire pour une
évaluation externe de la performance du laborgtbigszaluation de la qualité

est mise en ceuvre en vu de déterminer |'efficatutgprogramme d’assurance
de la qualité.
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Les valeurs prédictives d’un test rendent compteurnide sa validité dans une
population donnée. Le Bureau régional pour I'Afegdans le souci permanent
d'améliorer le systeme de diagnostic du VIH a tandiscuter de ce probleme
lors de son atelier, de mettre a jour leurs cosaaises afin de pouvoir une fois
rentrée, développer un programme national d'asse@da qualité.13]

5.1.1. Choix des tests de dépistages rapides (TDR)

Le test de dépistage rapide (TDR) du VIH est umh senple d’'utilisation qui
permet de connaitre le statut sérologique d’'unsgoere trois mois apres la
derniére prise de risque. Ce test est concu paumataun résultat dans un délai
court (environ 30 minutes) apres I'analyse de quedogouttes de sang, salive,
sérum ou plasma, selon le type de test utilisd. &t positif, un test de
confirmation doit étre effectué. Ceci a été rapp@ar BARRE S pour la mise
en évidence des anticorps anti- VIH dans le sérumain (ou dans lesrines).
[14]

Le choix du ou des tests a utiliser, c’est a dedadstratégie de dépistage la plus
appropriée, repose sur trois critéres :

1- I'objectif du test

2- la sensibilité et la spécificité du ou des tesisses

3- la prévalence de l'infection a VIH dans la p@tign testée.

La sensibilité et la spécificité sont deux élémeddspremiere importance qui
permettent de déterminer I'exactitude avec laquelie test peut faire la
distinction entre personne infectées et personaesniectées.

Un test dont la sensibilité est élevée donne pew¢sidtats faussement négatifs.
Aussi, seuls les tests ayant la sensibilité la plesée possible seront utilisés
lorsqu’il est nécessaire de réduire au minimumalextde résultats faussement
négatifs.

Notre algorithme de dépistage utilise trois testsdépistage (ELISA en tests
rapides de diagnostic ou TDR) utilisant des prépara antigéniques reposant

sur des principes différents.
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L’OMS ne recommande cette stratégie que pour Igndistique individuel de
I'infection a VIH en zone de faible endémicité (pméence inférieur ou égale a
10%).[15]

5.1.2. Avantages du test rapide

Ce test rapide nécessite une quinzaine de minetesasipulation. Il se fait de
facon unitaire. Cette simplicité d’emploi permetutiliser ce test dans de
nombreux pays en développement. Ces trousses jgnétdétestées avec succes
dans des programmes de dépistage et de préverdim lds pays africains
(Algérie, Cameroun, Sénégalll1p ; 17]

Il est trés utile dans les accidents d’exposifonsang : si le sérum du patient
source est positif, un traitement anti-rétrovirsl mis en route trés rapidement
chez le patient exposé. Les performances de cds tEmt excellentes
(Sensibilité entre 95,2 et 99,3%, Spécificité > 99%es trousses permettant la
réalisation de ces tests a partir de la salive @s drines ont été
commercialisées. L'utilisation de ces préléevemergprésente une option
attrayante car ces méthodes de prélévements sorihvasives et peuvent étre
effectuées pratiguement n'importe ou (notammentanmnicile d’'un patient).
[18]

5.1.3. Limites des tests utilisés

5.1.3.1. Limites de la méthode de dépistage par AbbDetermine™ HIV1/2;

Le test Abbot Determir® HIV1/2 est destiné & détecter les anticorps aft-V

1 et VIH-2 dans le sérum, le plasma et le sand tatains. D’autres liquides
biologiques risquent de fournir des résultats imgtél’intensité de la barre
« patient » n’est pas nécessairement corrélée kvditre de l'anticorps se
trouvant dans I'’échantillon. Un résultat négatif peetermine VIH %2 n’exclut
pas la possibilité d une infection par le VIH. UWsultat faussement négatif peut
étre obtenu dans les circonstances suivantes :

- Faibles taux d’anticorps (début de séroconvejseondessous de la limite de

détection du test ;

95
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

- Infection par un variant du virus moins facilerhetétectable par la
configuration des tests Determine VIH1/2 ;

- Patient présentant des anticorps anti- VIH quir@agissent pas avec les
antigenes spécifiques utilisés dans la configunadio test ;

- Condition de traitement de I'échantillon provoquane perte de polyvalence
de I'anticorps anti- VIH ;

Pour ces différentes raisons, il faut prendre descgutions lors de
I'interprétation des résultats négatifs. D’autremmées cliniques (par exemple
symptémes ou facteurs de risque) devrons étreségdi en association avec le
test ;

Des résultats positifs devront étre ré analyséagittgant une autre méthode et
les résultats devront étre évalués a la lumiereqele globale avant d’établir un
diagnostic ;

Des échantillons de sang total ou de plasma comtetes anticoagulants autre
gue 'EDTA peuvent donner des résultats incorrects.

5.1.3.2. Limites des trousses de dépistage par Geérli® HIV-1/HIV-2 et
Immunocomb 11®:

Les trousses Génie Il HIV-1/HIV-2 et Immunocomly Bont des tests de
dépistage spécifiques. La production d’anticorgs\dhid pouvant étre retardée
a la suite de I'exposition initiale au virus, lests de dépistage peuvent ne pas
détecter les anticorps dans la phase précoce mfeckion. Aussi, un résultat
négatif ne permet pas d’exclure la possibilité &umfection.

La présence d’anticorps anti-VIH-1 et/ou VIH-2 déite confirmée par un test
de confirmation.

Conformément a la |égislation francaise, ce tedt &oe utilisé en association
avec un test ELISA pour le dépistage des anticanpisVIH.

5.1.4. Comparaison entre les tests

Les tests ELISA sont plus intéressants dans lestim a grande échelle

d’échantillons mais sont plus long en durée d’eiéou(2 heures), difficile a
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réaliser et en plus, nécessitent d’étre réalisas das laboratoires bien équipés,
sophistiqués ayant une alimentation électrique tems. Par contre les tests
rapides utilisés dans les dépistages ne nécespasnd’appareils sophistiqués,
d’eau distillée, et s’exécute en peu de temps (B0 aninutes). || ne demande
pas une haute précision. Ainsi DetermiheGénie If HIV1/2 et Immunocomb
11® HIV1/2 peut étre utilisé pour un dépistage rapitins les régions peu
développés ne disposant pas de laboratoires eqUIPESORE S a également
montré les avantages des tests rapides par rappBttISA. [19]

5.2. Du point de vue des résultats.

5.2.1. Résultat de la sérologie VIH par rapport asexe.

Dans notre étude, plus de la moitié 58,82% (n =3988s) étaient de sexe
féminin contre 41,18% (n =6576 cas) de sexe mascda@iméme que le nombre
de femmes séropositives 58,74% est supérieura des hommes 41,26%.
Cette prédominance féminine a été rapportée ptiograuteurs dans beaucoup
de pays a travers le monde : en Afriqgue, en AsieSdd et du Sud-est, en
Amérique latine et les Caraibes ou pres de 50 %adekes porteurs sont des
femmes][20] L'EDSM Il estimait déja que les femmes étaierst fidus touchées
dans la population soit 2% des séropositifs cohfré pour les hommef21]
Cependant d’autres auteurs ont trouvé une prédomoin de seropositivité
masculine. L’observation de cette évolution de 2@02004 par ces mémes
auteurs montre une diminution du nombre de sexeutiasavec une stabilité
chez les femme$22]

Toutes ces études corroborent avec la tendancbkalglomondiale de
« féminisation » de l'infection par le VIH. Cettecidence élevée du SIDA sur
les femmes peut s’expliquer par la sexualité précta frequence élevée des
IST susceptibles de favoriser la transmission ddASla situation sociale des
femmes. Dans notre étude le taux séropositif au hez les femmes était
classiquement plus élevé avec une différence dé8% par rapport au taux

chez les hommes.
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TRAORE S et BOUGOUDOGnNt trouvé respectivement que 57,66% et
58,8% etaient des femmg23, 24]

5.2.2. Séroprévalence et évolution des sérotypes\dlH.

La séroprévalence globale de notre étude étaiBdE3%0. Ce résultat concorde
avec celui de BOUGOUDOGO qui a trouvé une seropeéca de 31,7% sur
16545 échantillons a L'INRSP de Bamak24]

Cette prévalence est supérieure a celle trouvéeTBAORE B (4,98%) sur
14904 échantillons au CNTS de Bamalkzb] Ceci s’explique par le fait des
caracteres différents des structures. Le CNTS pastun centre de diagnostic
du VIH, il recoit des échantillons de sang apparemnsains dans le cadre du
dont de sang. Par contre le laboratoire du CHU BaBOURE en plus des
sérums de patients apparemment sains pour le @gpisblontaire, recoit des
sérums susceptibles de porter le VIH pour le diaiadiologiques.

La séroprévalence était plus était plus élevée dbegexe féminin 16,52%
contre 11,61% chez le sexe masculin. Plusieursdastpeuvent expliquer cette
séroprévalence élevée, I'appareil génital cheetanfie prédispose plus aux IST
qui sont aussi une porte d’entrée du VIH, notantnteerrransmission du VIH
par voie sexuelle serait plus efficace de 'lhomma éemme et gu’elle I'est a
leur plus jeune age.

OUEDRAOGO a trouvé dans son étude une séroprévaldacl7,6% pour le
sexe féminin contre 14,5% pour le sexe masc|#l.

Durant notre étude nous avons observé une légémenudion du nombre de
patients infectés par le VIH avec un taux moinsé&@len 2009 ou 4458 patients
ont été dépistés dont 1077 positifs, soit 24,16%c &7,21% cas de VIH-1. Ceci
expligue [lactivité croissante de sensibilisation de mobilisation aux
lendemains de l'adoption de 'IMAARV (Initiative Mianne d’Acces aux
Antirétroviraux).

Ce résultat concorde avec celui de BALKISSA quicaité une prédominance
du VIH-1 avec 89,10%, le VIH-2 était a 3,10% et VIH2 était a 2,709427]
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Au Sénégal, la cohorte de I''SAARV sur 170 patiegligibles rapporte 93,30%
de porteurs du VIH-1 ; 4,40% du VIH-2 et 2,20%la&o- infection VIH-1 et
VIH-2. [28] Par contre la premiere enquéte effectuée dans ys par
PICHARD et collegues avait trouvé plutdt une prédominanc¥IitH-2. [10]

Le fait que le VIH-1 ait pu supplanter le VIH-2rait di d'une part a sa
virulence et d’autre part a son taux faible degmaission verticale du VIH-2 et
aussi a sa faible transmissibilité lorsque le porést asymptomatiqui29]

Le sexe féminin était le plus touché par les dewpes de VIH et la co-
infection VIH-1+2.

Le sérotype 1 était plus prédominant par rapportsarotype 2 et la co-
infection. L’évolution des deux sérotypes et la iodection VIH-1+2 était non
constante durant notre étude. Cependant le sérdtypstait largement le plus
prévalent pendant la période d’étude suivi paséli®type 2 et la co- infection la
plus faible.

Remarque durant notre étude nous n’‘avons pas enregistrecake de

discordances des tests utilisés.

Les difficultés rencontrées

 Difficultés liées au prélevement

- Les bulletins non- conformes n’authentifient papri@avenance de ces
derniers et indirectement les qualificatifs du prggeur

- Les données sociodémographiques incompletes nepeonettaient pas de
bien étudier la population concernant le fléau

« Difficultés liées au local et a la gestion des déstis biomédicaux

- Manque de locaux pour les activités

- Paillasses non-conformes (anciennes paillassesngements de

médicaments).

Insuffisances dans la gestion des déchets.
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Manque de local approprié pour le stockage desamumables et réactifs.

Manque d’équipement pour le stockage des serunisfpos

Difficultés liées au personnel

Manqgue de motivation du personnel

- Charge énorme de travail.

- Niveau bas de formation du personnel technique

- Manque de personnel surtout de biologiste

 Difficultés liées a la technique

- Mauvais circuit d’acquisition des équipements spuit réalisés sans associer
les techniciens de la biologie.

- Mauvais circuit d’acquisition des consommablegeattifs qui sont réalisés
sans associer les techniciens de la biologie.

- Ruptures en consommables et réactifs de labogatoi

- Mauvaise gestion des consommables et réactiisvaau des dépositaires et
sur les sites d'utilisation.

« Difficultés liées au rendu des résultats

- Non retrait des résultats par les patients epiescripteurs

- Manqgue de moyens de transmission des résultats

Concernant les patients de 0 a 18 mois de merepasgtives, il serait

préférable de faire leur analyse par PCR (Polynee@isin Reaction) ; la

méthode de diagnostic direct qui détermineraitdéus sérologique car ces

sujets pourraient abriter les anticorps anti-VIkgliants de la mere.
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6. CONCLUSION ET RECOMMANDATIONS.

La présente étude, portant sur la contribution a&slirance qualité dans le

diagnostic du VIH a été mise en ceuvre par une auaigmn de tests rapides

chez les patients dépistés au laboratoire du Cetbispitalier Universitaire

Gabriel TOURE.

Les tests de dépistage que nous avons utilisésoars @e notre étude : le

DETERMINE™ HIV-1/2, IMMUNOCOMB |1 ®, et le GENIE I.

- L’assurance qualité au laboratoire du CHU GaAi@URE est assurée a 89%

dans le diagnostic sérologique du VIH.

La séroprévalence globale de notre étude étaiBde3%o.

Le dépistage reste une activité essentielle dapsoleessus de prise en charge

des cas; ceci impose une résolution permanentgmdédemes (technique et

organisationnel) qui entravent le bon déroulemerih gualité du dépistage au

laboratoire du CHU Gabriel TOURE.

Cependant beaucoup reste faire pour assurer laégiadale dans le diagnostic

du VIH.

Ce faisant, nous recommandons :

Aux personnels du laboratoire du CHU Gabriel TOURE

-Assurer une démarche qualité dans leurs actiggésus les jours ;

- Mise en application du Guide de Bonne Exécuties Analyses (GBEA) dans

tous les laboratoires.

Aux autorités de tutelle du CHU Gabriel TOURE

- Assurer la formation continue du personnel doiatoire.

- Equiper un laboratoire de niveau hospitalo- ursitaire et répondant aux

normes.

- Mettre en place un systeme d'assurance qualité rapt un cadre
stratégique et les textes d’'applications des nodisxréditations.

- Elaborer un plan de formation des techniciens amiaintenance des

équipements.

101
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

7. ANNEXES
7.1. Annexe 1.

CHU GABRIEL TOURE

MODE OPERATOIRE NORMALISE
TITRE : PRELEVEMENTS SANGUINS

Rédigé le : Par : TOURE Issaka Visa :
Veérifié le : Par: COULIBALY Aminata iva :
Approuve le : Par : Dr Souleymane DIALO Visa:
Modifié le : Par : Visa :
Veérifié le : Par : Visa :
Approuve le : Par : Visa :
Diffusé le : Par : Visa :

Objet de la modification :

Archivé le : Par

Document provisoire Document opérationnel

Destinataires

Le biologiste Responsable Techniciens Etudiants FFI

Responsable assurance qualité| biologistes

Exemplaires :
e Classeur Assurance Qualité
» Classeur Laboratoire de sérologie, Biochimie,
Hématologie, Parasitologie
Documents Qualité liés
MAQ : MQ

P :Procédure d’hygiene et sécurité

MO : Mode opératoire des prélevements sanguins

E :Registre central
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1. Buts
Décrire le mode opératoire de la réalisation dé®pements sanguins.
2. Domaines et personnels concernés
Secteur pré-analytique. Les médecins, les biolegiistes pharmaciens, les
infirmiers et les techniciens de laboratoire.
3. Abréviations/Définitions
4. Références
GBEA.
5. Contenu
MODE OPERATOIRE DES PRELEVEMENTS SANGUINS
1. Principes- Indications
Ce mode opératoire décrit les différentes étapesiiare pour réaliser les
prélevements sanguins. Il s’applique a I'ensemlds prélévements sanguins
réalisés sous la responsabilité du laboratoire.
2. Prélévements
Les prélevements sont réalisés sous la resportiéadili biologiste et sont
pratiqués par le personnel autorisé.
3. Matériel et Réactifs
- Corps et aiguille de systeme de prélevement salgs vi
- tubes de prélevement sous vide.
- Seringues a usage unique avec aiguille : 5, 10 atl2
- Tubes pour prélévement traditionnel : conditionnet®iestandards (5 ou 7ml)
et pédiatriques (2ml).
- Garrot.
- Coton hydrophile.
- Alcool & 70° ou Alcool iodé, Bétadifie..
- Pansements.
- Boite récupératrice d'aiguilles, poubelle pour @ésltontaminés et poubelle

pour déchets non contaminés.
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NB : avant d'appeler le patient, il est nécessairecdiéiar la présence de tout le
matériel indispensable au prélevement.

4. Mode opératoire

Déroulement du prélévement sanguin.

Le préleveur, muni du bulletin de demande d’analyassure de lidentité du
patient (nom, prénom et date de naissance).

Il s'assure de la conformité des conditions despe¥hent :

Etat de jeun.

Derniére prise de médicaments.

Autres conditions si nécessaires.

Il s'enquiert de l'existence d'une éventuelle théutique et sollicite, si
nécessaire, des informations clinigues complémestat note ces informations
sur le bulletin de demande d’analyse.

Il sélectionne les tubes a prélevements (naturetecance et nombre) en

fonction des analyses prescrites (Cf Instructio@heix des tubes »).

Il identifie les tubes en inscrivant le nom, lermpé, le numéro d’identification

et la date.

- Antisepsie de la peau a l'aide d'un coton impr&gngolution antiseptique.

- Pose du garrot et recherche de la veine, a prétapatement.

- Utilisation d'aiguille stérile a usage unique ohtigre. Utiliser les tubes a
prélevement en fonction des analyses prescritesn@fuctions « Choix des
tubes »).

- Desserrer le garrot avant de retirer I'aiguille.

- Retirer 'aiguille tout en comprimant la veine awetcoton sec.

- Le patient assure la compression (et non pas ¢dioin) pendant 2 a 3
minutes.

NB : En cas de prélevement sur différents types desfuloedre de prélévement

suivant doit étre respecté (le code couleur coomd@ux anti-coagulants décrits

dans le document Instructions
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« Choix des tubes »

ROUGE» BLEU —»VERT— VIOLET et/ou NOIR — GRIS

Elimination de l'aiguille :

Les aiguilles doivent étre obligatoirement élimimé@ans le récipient prévu a cet
effet (boite de sécurité), immédiatement apres ridepement et au vu du
patient. Le recapuchonnage est interdit.

5. Hygiéne et Sécurité

Le respect des mesures usuelles de précaution ldgjatoire pour la
manipulation des échantillons biologiques et dastifs.

Les déchets biologiques sont détruits selon |slé&gon en vigueur.
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7.2. Annexe 2.
CHU GABRIEL TOURE

MODE OPERATOIRE NORMALISE
TITRE : Test de dépistage du Vipar le réactif determif¥® HIV-1/2

Rédigé le : Par: TOURE Issaka Visa :
Vérifié le : Par : COULIBALY Aminata ¥a :
Approuve le : Par . Dr DIALLO Souleymane &is
Modifié le : Par : Visa :
Vérifié le : Par : Visa :
Approuve le : Par : Visa:
Diffusé le : Par : Visa :

Objet de la modification :

Archivé le : Par

Document provisoire | Xl Document opérationnel

Destinataires

Le biologiste Responsable Techniciens Etudiants FFI

Responsable assurance qualité| biologistes

Exemplaires : classeur de sérologie
e Classeur Assurance Qualité

» Classeur Laboratoire de sérologie

Documents Qualité liés
MAQ : Manuel Qualité

P : Procédure d’hygiéne et sécurité

MO : Mode opératoire de test de dépistage du Ykt détermine HIV-1/2
E : Registre central
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1. Buts
Décrire le mode opératoire de test de dépistagéldu par déterming’ HIV-
1/2.
2. Domaines et personnels concernés
Secteur analytique. Les médecins, les biologittésgpharmaciens, les infirmiers
et les techniciens de laboratoire.
3. Abréviations/Définitions
4. Références
GBEA.
5. Contenu
Sérodiagnostic de HIV par le Détermin& HIV-1/2

Figure N°14 : Kit du test Détermin&' HIV-1/2.

Procédure d’analyse

Le nombre souhaité de test peut étre détaché doncde 10 tests en pliant et
déchirant au niveau de la perforation.

Remarque : Détacher les tests en commencant par la droiteadion de test
afin de préserver le numéro de lot apparaissariaggauche de ce carton.

- Enlever la protection plastique de chaque test.

- Pour les échantillons de sérum ou de plasma :
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a. Distribuer 50ul d’échantillon (a I'aide d’'uneopite de précision) sur la zone
de dépdt de I'échantillon (symbole : fleche).

b. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 60 nasyét lire le résultat.

- Pour les échantillons de sang total (ponctionegse) :

a. Distribuer 50ul d’échantillon (a l'aide dune @it@ de précision) sur la zone
de dépbt de I'échantillon (symbole fleche).

b. Attendre une minute, puis distribuer une god#gampon de fixation sur la
zone de dépbt de I'échantillon.

c. Attendre au moins 15 minutes (maximum : 60 n@s)et lire le résultat.

- Pour les échantillons de sang total (bout detjloig

a. Distribuer 50ul d’échantillon (avec un tube Hdape contenant de 'EDTA)
sur la zone de dépo6t de I'échantillon (symboléclike).

b. Attendre que le sang soit absorbé par la zondég@ét, puis distribuer une
goutte de tampon de fixation sur la zone de dépdtdhantillon.

c. Attendre 15minutes (maximum : 60 minutes) et ler résultat.

Contréle de qualité

Un contréle de la procédure annoté “Control“ eslua dans ce systéeme afin
d’assurer la validité du test. Si la barre de diatne vire pas au rouge a la fin

du test, le résultat du test n’est pas valideéethlantillon doit étre ré analyseé.

108
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

Interprétation des résultats

8
8
8

g1 B &

| B88E_ 181 B &K
| B8 B B &R

YV YY) 44444 Adara
A) Présence B) Absence C) Résultats
d’Anticorps Anti- d’Anticorps Anti- invalides
VIH-1 et/ou 2 VIH-1 et/ou 2

Figure N°15 : Interprétation des résultats.

Positif (deux barres)

Les barres rouges apparaissent dans la fenétnglmfdnnotée « control »), et
la fenétre/patient (annotée « patient ») sur ladbbatte. Toute couleur rouge
visible dans la fenétre/patient doit étre inteeétomme un résultat positif.
Neégatif (une barre)

Une barre rouge apparait dans la fenétre/contri@deparre rouge de la
fenétre/patient n’apparaissant pas sur la bandelett

Non valide (pas de barre)
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Si la barre rouge n’apparait pas dans la fenémef@e de la bandelette et méme
si une barre rouge apparait dans la fenétre/patieria bandelette, le résultat
n'est pas valide et ce test doit étre recommengé.le probléme persiste,
Contacter votre service Client Abotte.

Remarques :Le résultat du test est positif méme si la baragiept est plus
claire ou plus foncée que la barre- controle.

Si un résultat non valide venait a se répéter au fut support technique,

Contacter votre service client Abbdf0]
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7.3. Annexe 3.
CHU GABRIEL TOURE
MODE OPERATOIRE NORMALISE
TITRE : Test de dépistage du VIgar Immunocomb fi:

Rédigé le : Par: TOURE Issaka Visa :
Vérifié le : Par: TRAORE Allaye Visa :
Approuve le : Par: Pr Souleymane DIALLO  s¥i
Modifié le : Par : Visa :
Veérifié le : Par : Visa:
Approuve le : Par : Visa :
Diffusé le : Par : Visa :

Objet de la modification :
Archivé le : Par

Document provisoire Document opérationnel

Destinataires

Le biologiste Responsable Techniciens Etudiants FFI

Responsable assurance qualité| biologistes

Exemplaires : classeur de sérologie
e Classeur Assurance Qualité

» Classeur Laboratoire de sérologie

Documents Qualité liés
MAQ : Manuel Qualité

P :Procédure d’hygiene et sécurité

MO : Mode opératoire de test de dépistage du Ykt Immunocomb Il

E :Registre central
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1. Buts

Décrire le mode opératoire de test de dépistagdidupar Immunocomb Il.

2. Domaines et personnels concernés

Secteur analytique. Les médecins, les biologittsgpharmaciens, les infirmiers
et les techniciens de laboratoire.

3. Abréviations/Définitions

4. Références

GBEA.

5. Contenu

Sérodiagnostic du VIH par I'lmmunocomb 11®

‘_‘— === ?W:.ftwﬁ:gggun

— T T .
| 1R
|

Figure : Kit du test d’'Immunocomb Il HIV -1/2.
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Procédure :

Equipement nécessaire :

- Pipette de précision avec embout a usage uniguel@ distribution de 50ul ;

- Ciseaux ;

- Chronométre de laboratoire ou montre.

Préparation du test :

Equilibrer réactifs et échantillons a tester a térapure ambiante et exécuter le
test a température ambiante (22°-26 °C).

Préparation du bac de développement :

Pré- incuber le bac de développement 20 minutes daa étuve ou au bain
marie a 37 °C ; ou bien laisser équilibrer a temjpée ambiante  (22°-26 °C)
pendant 3 heures.

Recouvrir la table de travail de papier absorbamiger, une fois le test acheve,
en tant que déchets a risque biologigue. Homogéndiss réactifs par
retournements successifs du bac de deéveloppement.

Remarque : Ne pas retirer le film d’aluminium recouvrant leach de
développement avant le moment indiqué dans le mmuoEratoire. Alors
seulement, perforer le film a I'aide d’'un emboutpileette a usage unique, ou a
I'aide du perforateur fourni avec la trousse.

Préparation du peigne:

Attention : Afin de garantir le bon fonctionnemedu test, ne pas toucher les
dents du peigne.

1. Découper la pochette d’aluminium au niveau dedbche prévue a cet effet.
Sortir le peigne délicatement

2. Peigne et bac de développement peuvent étiséstifoit entierement soit
partiellement. Pour une utilisation partielle dugpe :

a. Déterminer le nombre de dent nécessaire pouar teshantillons et contréles,

en comptant une dent par test. Afin de permetilentification des dents en cas
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d’utilisation partielle du peigne, chaque dent pdét code « 32 » correspondant
a la trousse HIV-1&2 Bi Spot.

b. Arquer le peigne jusqu’a le faire céder ou led@nner a I'aide de ciseaux
afin de détacher le nombre de dents requises (Nomiéchantillons plus les
deux contrdles).

c. Ranger la section du peigne non utilisée damothette aluminium avec le
sachet déssicant. Sceller hermétiquement la pecfmt exemple a l'aide d’'un
trombone) afin de prévenir toute humidité. Conserlee peigne dans son
conditionnement d’origine entre 2 et 8 °C pour sage ultérieur.

Mode opératoire :

Réaction Antigéne — Anticorps (compartiment A da da développement)

1. Prélever 50 pl d’'un échantillon a tester. Aveenbout de la pipette ou le
perforateur, perforer le film d’aluminium d'un psitdu compartiment A.
Distribuer I'échantillon en aspirant et refoulamigpeurs fois afin d’assurer une
bonne homogénéité. Jeter 'embout de la pipette.

2. Répéter I'étape 1 pour les autres échantilloms gue pour le contréle positif
et le contrble négatif fourni avec la trousse. isgil un nouveau puits du
compartiment A et un nouvel embout de pipette pchaque échantillon ou
contréle.

3. Insérer le peigne (face imprimée vous faisang)falans les seuls puits du
compartiment A contenant échantillons et controles.

Homogénéiser :Réinsérer plusieurs fois le peigne dans les puits.

- Incuber pendant 10 minutes exactement. Homogéngifois supplémentaires
pendant I'incubation. A I'approche des 10 minutesiforer le film recouvrant
les puits du compartiment B a I'aide du perforateuveillant & ne pas perforer
plus de puits gu’il n'est nécessaire

- Au terme des 10 minutes, retirer le peigne dupamiment A.
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Absorber le liquide résiduel : appliquer la poidi&s dents du  peigne sur du
papier absorbant propre. Ne pas mettre la facdivéates dents au contact du
papier absorbant. Lavage (compartiment B)

1. Insérer le peigne dans les puits du compartinintAgiter : réinsérer
plusieurs fois le peigne dans les puits pendansed@ndes. Afin d’assurer un
lavage correct, répéter ['agitation plusieurs foiBerforer le film du
compartiment C. Au terme de 2 minutes, retirerdegpe et absorber le liquide
résiduel comme décrit dans le paragraphe 3c.

Conjugué (Compartiment C)

2. Insérer le peigne dans les puits du compartir@ehtomogénéiser le peigne
plusieurs fois comme dans [I'étape 3a. Incuber psndh0 minutes.
Homogénéiser comme dans I'étape 3b. Perforerredil compartiment D. Au
terme de 10 minutes, retirer le peigne et absdebleguide résiduel.

Conjugué (Compartiment D)

3. Insérer le peigne dans les puits du compartinkenfAgiter comme dans
I'étape 4. Incuber pendant 2 minutes. Perforeiilhe u compartiment E. Au
terme des deux minutes, retirer le peigne et absdediquide résiduel.

Lavage (Compartiment E)

1. Insérer le peigne dans les puits du compartinkenAgiter comme dans
I'étape 4. Incuber pendant 2 minutes. Perforeilihe filu compartiment F. Au
terme des 2 minutes, retirer le peigne et absdedauide résiduel.

Révélation (compartiment F)

2. Insérer le peigne dans les puits du compartirhrertiomogénéiser comme
dans l'étape 3a. Incuber pendant 10 minutes. Hémé&iger comme dans
I'étape 3b. Au terme des 10 minutes retirer legipes.

Réaction d’'arrét (Compartiment E)

3. Insérer les peignes dans le compartiment E. SApminute, retirer le peigne
et laisser sécher a l'air.

Elimination des déchets
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Traiter et éliminer les bacs de développementsésli les contrbles, les embouts
de pipette, le papier absorbant et les gants eh daa déchets a risque
biologique.

Résultats :Validation

Pour confirmer le bon fonctionnement du test eideal les résultats, les 3
conditions suivantes doivent étre remplies (Va@ufe 2)

1. Le contrble positif doit présenter 3 Spotslawdent.

2. Le contréle négatif doit présenter uniquemergpot de contréle interne
(Spot supérieur)

3. Tout échantillon testé doit présenter le Spatatérole interne

(Spot supérieur), confirmant un dépot correctéehbntillon

Si une des conditions n’est pas remplie, les rétsuiie doivent pas étre validés.

Dans ce cas, échantillons et controles doiventréttestés.

0 0

0 0

0 0
Controle Contréle Résultats
Positif Neégatif Tnvalides

Figure N°16 : Validation des résultats.
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Lecture des résultats :

Lorsqu'une dent affiche uniquement le Spot supéride contréle interne,
I’échantillon correspondant n’est pas réactif ptag anticorps anti-VIH-1 et
anti-VIH-2 (Figure a).

Le Spot médian, circulaire et uniformément colongdique la présence
d’anticorps anti-VIH-2 (Figure b).

Le Spot inférieur, circulaire et uniformément c@prindique la présence
d’anticorps anti-VIH-1 (Figure c).

Certains échantillons contenant des concentrat@egées en anticorps anti-
VIH-1 ou anti-VIH-2 peuvent occasionner des réawioroisées en affichant un
Spot secondaire faible associé a un Spot pringhel intense correspondant a
I'antigene homologue.

Le Spot inférieur et ou médian, circulaire et umiément coloré, mais sans le

spot supérieure (CONTROL) indique un résultat ireal

0 0 0 0
0 0 0
0 0 0 0
a) Absence  b)Présence ) Présence ) Présence ¢) Résultats
danticorps  danticorps ~ d'anticorps  d'anticorps invalides

anti-VIH anti-VIH-2 anti-VIH-1 anti-VIH-1 et 2

Figure N°17 : Résultats du test IMMUNOCOMB 9IHIV1 & 2.

IMPORTANT
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Tout résultat indiquant la présence d’anticorps-¥Hi-1 ou anti-VIH-2 doit

étre obligatoirement confirmé par un test de camdiion.

Attention toute trace de peigne doit étre consel&@démme une réaction

positive et doit faire I'objet d’investigations cplémentaires.

Document des résultats
Les Spots colorés développés sur les peignes =des et permettent de

conserver les peignes pour archivdgé]
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7.4. Annexe 4.
CHU GABRIEL TOURE
MODE OPERATOIRE NORMALISE
TITRE : Test de dépistage du Vigar Génidl®

Rédigé le : Par: TOURE Issaka Visa :
Veérifié le : Par: MAIGA Hamadoun Visa :
Approuve le : Par : Dr Souleymane DIALLO is¥:
Modifié le : Par : Visa :
Veérifié le : Par : Visa:
Approuve le : Par : Visa :
Diffusé le : Par : Visa :

Objet de la modification :
Archivé le : Par

Document provisoire Document opérationnel

Destinataires

Le biologiste Responsable Techniciens Etudiants FFI

assurance qualité| biologistes

Responsable

Exemplaires : classeur de sérologie
e Classeur Assurance Qualité

» Classeur Laboratoire de sérologie

Documents Qualité liés
MAQ : Manuel Qualité
P :Procédure d’hygiene et sécurité

MO : Mode opératoire de test de dépistage du ki Génidl
E :Registre central
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1. Buts

Décrire le mode opératoire de test de dépistagéidupar Génidl®.

2. Domaines et personnels concernés

Secteur analytique. Les médecins, les biologittsgpharmaciens, les infirmiers
et les techniciens de laboratoire.

3. Abréviations/Définitions

4. Références

GBEA.

5. Contenu

Sérodiagnostic du VIH par le Génie If

Figure N°18 : Kit du test Génie fl HIV-/HIV-2.
Manipulation des échantillons
Sérums et plasmas peuvent étre testés indifféremioes échantillons peuvent
étre conservés 7 jours entre 2° et 8° C. Au- dat&arver les échantillons a -20°
C ou moins.
Centrifuger les échantillons apres décongélatibtester le surnageant.

Eviter les congélations et décongélations répétées.
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Procédure

Préparation du test

- Lire attentivement la notice avant de commena®aaipuler.

- Equilibrer tous les réactifs et les supports @sction a température ambiante
(22°-26° C) pendant 3 heures, ou pré- incuber thites a 37° C.

- Inclure le contrble Positif et le contrble Néfdturnis avec la trousse pour
I'ensemble des tests effectués au cours d’'une nj@uneée de travail et lors de
la mise en ceuvre de tout nouveau lot de réactifs.

- Sortir de leur pochette d’aluminium le hombreuisgde supports de réaction
Génie Il HIV-1/HIV-2.

- Remplacer le bouchon du flacon de la solutiomr@tgpar son compte gouttes.
- Exécuter le test a la température ambiante.

Mode opératoire

Capture des anticorps anti-VIH

Distribuer 3 gouttes (150 pl) de réactif # 1 (DiugEchantillon) dans un
microtube.

Ajouter 50 pl d’échantillon ou de contréle. Mélande contenu du tube par
pipetages successifs. Transférer immeédiatementotalité du contenu du
microtube dans le Puits Echantillon A du suppertéaction. Jeter 'embout de
la pipette et le microtube en tant que déchetssgue biologique. Attendre
I'absorption compléete de la solution (approximatnent 3 minutes). Les étapes
suivantes sont réalisées dans le Puits de Réd&gtaulement

Liaison du conjugué

Ajouter 3 gouttes de réactif # 2 (Conjugué Strejline/PAL) dans le Puits de
Réaction B. Attendre I'absorption compléte de lason (approximativement 3
minutes)

Lavage : Remplir a ras bord le Puits de réacti@vé& le réactif # 3 (solution de
lavage). Attendre I'absorption complete de la soku (approximativement 1

minute)
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Révélation : Ajouter 2 gouttes de réactifs # 4 €t Chromogénique) dans le
Puits de Reéaction B. Attendre [I'absorption complede la solution
(approximativement 3 minutes)

Réaction d’arrét : Remplir a ras bord le Puits @ad®ion B avec le réactif # 5
(Solution d’arrét). Attendre l'absorption completle la solution, et lire le
résultat.

Interprétation des résultats

Validation : Examiner la membrane au niveau du sPdi Réaction B. Pour
confirmer le bon fonctionnement du test et valitks résultats, le controle
interne doit étre présent sur chaque support ddioéa L’absence de contrble

interne est considérée comme un résultat invaditle, test doit étre répété.

o)) P=)) o=,

) A. Positif VIH-1 B. Positif VIH-2 ) C. Posiff VIH-1 et2
== CE==NG =]}
D. Negatf E. Invalide F. Invalide

Figure N°19: Validation et interprétation.

Résultats

Positif VIH-1: I'apparition du Spot VIH-1 de gauclaec le Spot de contrble
interne indique la présence d’anticorps anti- VIH-1

Positif VIH-2: I'apparition du Spot VIH-2 du milieavec le spot de contrble

interne indique la présence d’anticorps anti- VIH-2
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Positif VIH-1+2: I'apparition des trois Spots idie la présence d’anticorps
anti-VIH-1 et/ou VIH-2. Dans ce cas, I'échantillaloit étre retesté avec des
méthodes complémentaires pour une différenciation poussée entre VIH-1 et
VIH-2.

Résultat Négatif : I'apparition du Spot de contridleerne seul indique I'absence
d’anticorps anti- VIH.

Toute trace de spot coloré doit étre suspectéepmtésenter un résultat positif et
doit faire I'objet d’investigations supplémentaires

Conservation des composants non utilisés

Ranger contrdles, réactifs et fiche technique dah®ite d’origine, et conserver
entre 2° et 8° §31]
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7.5. Annexe 5Exemple de fiche de notification individuelle seivVVIH

FICHE DE NOTIFICATION - EXAMENS DE LABORATOIRE
Identification du Patient :
Site de prescription : ............... Numéro de dossier du patien.............
Age ....... Ou Date de naissance :...... [....... [....... Sexe:MFE/l |
Informations cliniques :
Type VIH:1/ |/ 21 | 1+2/ |/

Traitement ARV :Initiation /_/ Si traitement en cours, durée /_/ mois

Examens demandes :

Hématologie :Numération formule sanguine / _/

Biochimie : Glycémie / _/ Créatininémie /_/ Transaminase/__/
Cholestérol / _/ Triglycérides /__/ Amylaseémie//

Immunologie: CD4/ |/

Virologie : Charge Virale /_/

Autre : Test de grossesse /| /

Identification du prescripteur :

Nom : Prénom :

Signature et cachet

Tube EDTA pour prélévement de NFS, de CD4 et dadehdirale

Tube sec pour prélevement de glycémie a jeun,draimases, créatininémie
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7.6. Annexe 6.
TABLEAU N°XIl : Durée et température de conservation apres smalg

certains échantillons biologiques en fonction desrens demandés

EXAMENS BIOLOGIQUES | TEMPERATURE DE | DUREE

ET ECHANTILLON CONSERVATION

Marqueurs tumoraux - 18°C 1an
Sérologie bactérienne - 18°C 1 an
Sérologie virale -18°C 1an
Sérologie parasitaire - 18°C 1 an

Biologie moléculaire :

Mycobactéries - 80°C 1 an
Virus de I'hépatite Virus de B 80°C 1an
I'hépatite C - 80°C 1an
Chlamydia - 30°C 1an
Virus de l'immunodéficience- 80°C 1an

humaine (VIH)

Diagnostic prénatal :
Dosage des marqueurs seériques

de la trisomie 21 foetale dans|le

sang - 18°C 1an
maternel.

Diagnostic des

Embryofcetopathies - 80°C 3 ans
infectieuses.

Souches bactériennes - 80°C 3 ans
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7.7. Annexe 7. Définition des termes

Laboratoire de biologie médicale

C'est le site ou sont effectués les actes d'armlysebdiologie médicale par des
personnels qualifiés, dans des locaux adaptésetuavmatériel approprié.
Analyses de biologie médicale

Les analyses de biologie médicale sont les exatmielggiques qui concourent
au diagnostic, au traitement ou a la préventionrdakadies humaines ou qui
font apparaitre toute autre modification de I'@¢tagsiologique, a I'exclusion des
actes d'anatomie et de cytologie pathologiques.

Ressources humaines

Ensemble des personnes occupant une fonction & dseilaboratoire. Le
personnel doit avoir une qualification conforme dextes réglementaires. Ce
personnel a le devoir de se tenir constamment méode |'évolution de la
biologie médicale en participant aussi régulierameme possible aux
conférences, congres, séminaires, ateliers orgarpsé les universités, les
sociétés savantes et les associations professiesindl doit participer aux
programmes de formation continue destinés aux peeds sanitaires.

Les directeurs et responsables de laboratoirele al@voir d'assurer la formation
permanente de leur personnel dans le domaine bielzgie médicale. Tout le
personnel exercant dans un laboratoire d'analysésotbgie médicale public ou
privé est soumis aux regles du secret professioehetioit respecter les
dispositions de ce guide.

-Biologiste

Toute personne titulaire des diplomes ou titresesggires, requis par la
|égislation en vigueur, pour exercer la spéciaiigour assurer la direction d'un
laboratoire réalisant des analyses de biologie caésli

Les dispositions de ce guide concernent égalemeutes les personnes
médecin, pharmacien ou vétérinaire, qui particigela production des actes de

biologie médicale dans le respect de la réglemientan vigueur.
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-Technicien

Toute personne titulaire d'un dipldme ou d'une ifoation reconnue
réglementairement pour assurer, sous la respoitéahil biologiste, I'exécution
des analyses de biologie médicale. Sont considémgsne techniciens : les
assistants médicaux, les techniciens supérieutabdeatoire et les techniciens
de laboratoire.

-Secrétaire

Toute personne contribuant a l'accueil des patient® mise en forme des
documents utilisés ou établis par le laboratoir latremise des résultats.

- Personnel de surface

Toute personne qui, dans le laboratoire, assuus, lsocontréle des techniciens,
la préparation et I'entretien des matériels néggsune attention particuliere
dans leur maniement et I'entretien des locaux.

Assurance de qualité

- Qualité : la qualité est l'aptitude d'un produit, d'un @& ou d'un service
rendu a satisfaire les besoins exprimés et impfcie |'utilisateur. Dans le
domaine de la biologie médicale, c'est l'adéquatiotie les moyens mis en
ceuvre et les informations attendues par le méda@acripteur, ainsi que la
réponse aux attentes du patient.

- Malitrise de la qualité : ensemble des actions préétablies et systématiques
nécessaires pour qu'un produit ou un service aatisfaux exigences de qualité.
Dans le domaine de la biologie médicale, l'asswathe qualité permet de
maitriser I'organisation des taches conduisantquédité et couvre notamment
les étapes pré-analytiques, analytiques et posytanees.

- Contréle de qualité externe ou CQE: également connu sous le nom
d’évaluation externe de qualité. Il correspond aatdle, par un organisme
extérieur, de la qualité des résultats fournis yarlaboratoire. Ce contréle
rétrospectif permet une confrontation inter laboras en vue d'améliorer la

gualité du travail de I'ensemble des participabisrganisme extérieur adresse
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les mémes échantillons aux différents laboratogeblecte les résultats obtenus,
en fait I'étude et les transmet avec commentauedadoratoires participants.

- Controle de qualité interne ou CQI: ensemble des procédures mises en
ceuvre dans un laboratoire en vue de garantir lEt€ules résultats des analyses
au fur et a mesure de leur exécution.

Résultats ou comptes rendus d’analyses

Documents écrits, validés et signés par le biotegmu le responsable du
laboratoire comportant les résultats d'analyseditgtifs et/ou quantitatifs
accompagnés de commentaires aussi souvent queesklaécessaire ou est
prévu par la réglementation.

Confidentialité

Toutes les informations relatives aux patients sonfidentielles et doivent étre
protégées par le secret professionnel. Les résultes analyses de biologie
médicale ne peuvent étre communiqués qu'au pdtieniéme, a une tierce
personne diment mandatée par le patient, au raficescripteur et a tout autre
praticien désigné par le patient sauf dérogatiansegles spécifiques prévues
par la loi et les reglements en vigueur.

Echantillons et prélevements

- Préléevement: acte permettant I'obtention d’un échantillon bigijue.
-Echantillon biologique : échantillon obtenu par recueil ou acte de prétere
et sur lequel vont étre effectuées des analysestmie médicale.

- Echantillon de calibrage: échantillon de composition définie qualitativernen
et quantitativement, adapté a la méthode utiligg@)r un ou plusieurs
constituants, souvent par rapport a des étalonsétizence et destiné au
calibrage des analyses dans certaines disciplinEglgues.

- Echantillon de contréle: échantillon adapté a la méthode utilisée et désii

apprécier I'exactitude et la précision des résultat

128
Theése de Pharmacie Issaka TOURE



Contribution & I'assurance qualité dans le diagnostic du VIH au laboratoire du CHUIGa®URE

Evaluation

Etude des qualités d'un procédé, d'une techniquusuinstrument permettant
d'en préciser les caractéristiques et I'adaptatiobut recherché.

Procédures

Opérations a effectuer, précautions a prendre stiras a appliquer figurant sur
des documents propres a chaque laboratoire. Ceédanes peuvent comporter
des modes opératoires détaillés ou Modes Opératdmemnalisés (MON).
Qualification

Opération destinée a démontrer qu'un systeme anadytu un instrument
fonctionne correctement et donne les résultatsé@ie Pour le personnel, la
gualification correspond a la formation acquiseegiuise par la réglementation
en vigueur. Elle est entretenue par la formationtinoe interne ou externe a
laquelle le personnel du laboratoire est tenu dicgzer.

Systeme analytique

Ensemble des moyens analytiques constitués d'utfeod® d'un appareil, d'un
(ou plusieurs) logiciel(s), d'un (ou plusieurs) atifés), d'un (ou plusieurs)
échantillon(s) de calibrage, d'un (ou plusieurd)aatillon(s) de contrdle, qui
permet de déterminer la nature d'un constituansauwoncentration selon un
mode opératoire défini.

Transférabilité

Qualité d'un procédé analytiqgue permettant a aeldiétre utilisé dans un grand
nombre de laboratoires ;

Qualité d'un résultat analytique permettant de @ep celui-ci avec ceux
obtenus dans d'autres laboratoires.

Valeurs de référence

Résultats obtenus pour un constituant donné daespapulation de référence
dont les individus sont exempts de pathologie odraiéement susceptibles de

modifier leurs valeurs.
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Les valeurs de référence peuvent varier notammentoection de l'origine
géographique, du sexe et de l'age des individutes Esont exprimées
généralement en tenant compte des limites inféseuet supérieures
déterminées par étude statistique. Elles peuvenéédblies par le biologiste, en
fonction des techniques analytiques qu'il utilise, éventuellement vérifiees
lorsqu'il emploie les données des publicationssifigues.

L'expression «valeur de référence» est préférabtdl@s de «valeur usuelle» ou
de «valeur normale».

Validation

Opération permettant d'assurer qu'un résultat algtEnu dans des conditions
techniques satisfaisantes et que celui-ci est cbbipaavec le dossier
biologique du patient. Cette validation est a ia tmalytique et biologique.

- La validation analytique comporte la vérification de la conformité des
conditions d'exécution aux procédures et tient cemmptamment des résultats
obtenus avec les échantillons de contrdle.

- La validation biologique est le contréle de la vraisemblance et de la
cohérence de l'ensemble des résultats des analysesnéme dossier, et leur
confrontation avec les résultats antérieurs.

Elle peut nécessiter la connaissance de I'étatokndu patient et les traitements
mis en ceuvre.,

Elle est assurée par un biologiste ou le respoeghblaboratoire.

Tracabilité

Mécanisme permettant de conserver les traces dek/sas de biologie

médicale, des contrbles effectués et les mesuresctives.
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7.8.Annexe 8. Chronogramme des activité
TABLEAU N°XIll:  Chronogramme des activités pour I'élaboration de la
thése.
2011
2008 2009 2010
Temps AS O NJFMAMJJASO

Activités D N D

Paillasse A D

Bibliographies J_F M_J

Protocole F M

Analyse des M J

données

Rédaction de la J A

thése

Lecture de la thése

O D

Correction de la

these D F

Soutenue et

archivee F

J: Janvier, F: Février, M: Mars, A: AvriMl: Mai, I Juin,J: Juillet, A: Ao(t,
S: Septembre, O: Octobre, N: Novembre, D: Décembre.
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Résumeé:

Notre travail a consisté a faire une description cdlre de I'étude et des
différentes opérations réalisées pour procéderacamparaison aux normes de
gualité exigées et décrites par le Guide de Bdixecution des Analyses de
biologie médicale

Le diagnostic sérologique du VIH est a présent leyen sdr et rapide de
dépistage du sida chez l'adulte et présente awgdi 4on intérét dans la
prévention et le traitement du sida.

Notre objectif était de décrire quelgues méthodéssées au laboratoire du
CHU Gabriel TOURE d'évaluer le laboratoire et d'ssar certaines
caractéristiques socio- démographique de la maladreun total de 15969
échantillons examinés au cours de la période 2ET08.

Il s’agit d’'une étude rétrospective pendant lesstpyemiéres années de 2007 a
2009 et prospective pendant la quatrieme anné®®n. Zette étude portait sur
des malades hospitalisés ou non et des volontafés2es au laboratoire pour
un dépistage ou une confirmation d’infection au VIH

Au terme de cette étude nous avons trouvé 44768eaesitivité aux tests VIH
sur une population 15969 patients, soit une séugbence de 28,13% parmi
ceux-ci, 58,82% de femmes et 41,18% d’hommes. pe WIH-1 a prédominé
avec 96,22% de I'échantillon (n = 4307cas) suivMid-2 avec 2,49% (n =111
cas) et la co- infection VIH-1+VIH-2 qui a reprégsn 1,29% (n = 58 cas).
Cette étude sur le diagnostic sérologique destiofes a VIH et SIDA dans une
structure hospitaliere comme le CHU Gabriel TOUREnettra de rehausser
sans doute la qualité des dépistages dans lesdtalyes.

Cependant beaucoup reste a faire en matiere das=igualité.

Mots clés :Assurance qualité, VIH, diagnostic sérologique,
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Summary :

Our work consisted in making a description of thenfework of the study and
various operations carried out to proceed to a ewrmpn to the standards of
guality required and described by the Guide of GBgdcution of the Analyses
of medical biology.

The diagnosis serologic of the VIH is now the samd fast means of tracking of
the AIDS in the adult and is also all of his insréen the prevention and the
treatment of the AIDS.

Our objective was to describe some methods ustdwdaboratory of the CHU
Gabriel TOURE to evaluate the Ilaboratory and to lyaea this some
characteristic socio-demographic of the diseasea dotal of 15969 samples
collected2007 to 2009.

It is retrospective study during the first threarge2007 to 2009 and prospective
during the fourth year in 2010. This study relatedin-patients or not and
referred volunteers to the laboratory for a tragkom a confirmation of infection
with the VIH. At the end of this study we found 744 cases of positivity to
VIH tests on a population 15969 patients, tlsatoi say a seroprevalence of
28,13 % among those, 58,82 % of women and 41,18 #ten. The HIV-type
1 has prevailed with 96,22 % of the sample (N4307 cases) follow-up of
VIH-2 with 2,49% (N = 111 case) and the Co infactVIH-1+HIV-2 which
accounted for 1,29% (N = 58 cases). This studyhendiagnosis serologic of
the infections with VIH and AIDS in a hospital stture as the CHU Gabriel
TOURE will make it possible to undoubtedly raise tjuality of trackings in the
Laboratory.

However much remains to be made as regards qaaktyrance.

Key words: Quality assurance, VIH, diagnosis serologic, Bamako
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témoigner ma reconnaissance en restant fideler @sgeignement ;

D’exercer dans l'intérét de la Santé Publique, magssion avec conscience et
de respecter non seulement la législation en vigo®is aussi les regles de

I’'nonneur, de la probité et du désintéressement ;

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes dewmivers le malade et sa

dignité humaine.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes aiesances et mon état pour

corrompre les meceurs et favoriser les actes crisiinel
Que les hommes m’accordent leur estime si je gilg$éefa mes promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mef@®s si j'y manque.

Je le jure!
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