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L'utilisation de noms de marque et de sources commerciales répond uniguement a des fins
d’identification et ne signifie pas qu’ils sont approuvés par la Direction des Affaires sanitaires et
sociales des Etats-Unis (Public Health Service) ou le ministére américain de la Santé, de méme

gue I'OMS ( Organisation Mondiale de la Santé).
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ABREVIATIONS

CDC Centres pour la prévention et la lutte contre la maladie (Centers for Disease
Control and Prevention)

TIE Test immuno-enzymatique

ELISA Dosage par la méthode ELISA (titrage immuno-enzymatique)
EEQ Evaluation externe de la qualité

VIH Virus de 'immunodéficience humaine
PTME Prévention de la transmission mere-enfant
PNLS Programme national de lutte contre le sida
VPN Valeur prédictive négative

LNR Laboratoire national de référence

VPP Valeur prédictive positive

CC Contréle des compétences

AQ Assurance de la qualité

CQ Contrdle de la qualité

Se Sensibilité

Sp Spécificité

Chv Conseil et Dépistage volontaires

WB Western Blot

OMS Organisation mondiale de la Santé

OMS/AFRO Organisation mondiale de la Santé — Bureau régional de I'Afrique
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Définition des termes

Algorithme — La séquence suivant laquelle les essais sont réalisés pour détecter les

anticorps dirigés contre le VIH dans un liquide organique.

Intervalle de confiance — Une estimation d’intervalle d’'un paramétre de population
calculé de fagon a ce que I'affirmation ‘le parametre de population se situe dans cet

intervalle’ se vérifie a un degré de confiance déterminé, habituellement 95%.

Evaluation — Un processus visant a déterminer si un systeme de tests répond a des

besoins définis dans I'environnement potentiel de I'utilisateur.

Panel d’évaluation — Echantillons utilisés pendant I'évaluation et pour lesquels le statut

sérologique a été préalablement défini par la méthode de référence.

Evaluation externe de la qualité (EEQ) - Un programme qui permet aux laboratoires
ou aux centres de dépistage d’évaluer la qualité de leurs résultats soit en les comparant
avec ceux d'autres laboratoires, par I'analyse de panels de contréle des compétences, soit
en procédant a une nouvelle vérification a I'aveugle. Cette évaluation comprend également
une évaluation sur place du laboratoire pour déterminer la performance des tests et des

opérations de dépistage.

Méthode de référence — Un algorithme défini par un pays pour déterminer le statut

sérologique réel d'un échantillon.

Laboratoire national de référence(LNR) — Un laboratoire reconnu au niveau national
qui dispose des capacités et installations d’analyse appropriées pour réaliser ou permettre

I'acces a des tests VIH de confirmation capables de déterminer la sérologie VIH.

Valeur prédictive négative — Lors du dépistage du VIH, la probabilité, lorsqu’un test

est non réactif, qu’'un échantillon ne contient effectivement pas d’anticorps anti-VIH.
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Valeur prédictive positive — Lors du dépistage du VIH, la probabilité, lorsqu’un test est

réactif, qu'un échantillon contient réellement des anticorps anti-VIH.

Prévalence — Le pourcentage de personnes dans une population donnée atteintes d’'une

maladie ou d’'une affection @ un moment déterminé.

Panel de contrble des compétences — Un ensemble de 3 a 5 échantillons environ dont
les valeurs sont connues et qui servent a évaluer les compétences du personnel chargé

des analyses.

Assurance de la qualité — Activités planifiées et systématiques visant a garantir que les

normes de qualité seront respectées.

Controle de la qualité — Techniques et activités opérationnelles mises en oeuvre afin de

répondre aux normes de qualité.

Panel de référence — Echantillons aliquotés et stables de sérum ou de plasma qui ont

été fortement caractérisés; points limite, sous-type, titre, etc. connus.

Sensibilité d’un test — Mesure de la probabilité d’'une identification correcte des

personnes infectées par le VIH.

Collection de sérums — une source d’échantillons de sérum d’ou est extrait un panel a

des fins d’évaluation.

Spécificité d’un test — Mesure de la probabilité d’'une identification correcte des

personnes non infectées par le VIH.

Stratégie de dépistage — L'utilisation d’'un test VIH ou d’'une combinaison de tests VIH

appropriés pour identifier des échantillons positifs. Le choix de la stratégie de dépistage



Directives pour I'évaluation appropriée des techniques de dépistage du VIH Page 11

est fonction de I'objectif du test, de sa sensibilité et de sa spécificité et de la prévalence

du VIH dans la population soumise au dépistage.

Résumé

Les Centres de prévention et de lutte contre la maladie (CDC) des Etats-Unis et
I'Organisation mondiale de la Santé / Bureau régional de I'Afrigue (OMS/AFRO)
reconnaissent gu'il est primordial d’assurer la qualité du dépistage du VIH dans I'appui aux
efforts de prévention et de traitement. Des tests rapides/simples ont été largement
commercialisés et ont fait I'objet de campagnes de promotion dans le cadre de diverses
stratégies de prévention du VIH/SIDA telles que le Conseil et Dépistage volontaires (CDV)
ou la prévention de la transmission mere-enfant (PTME). Avant d'utiliser ces épreuves VIH
et d’autres, chaque pays doit impérativement évaluer leur performance afin de connaitre
leurs caractéristiques et de savoir s'ils conviennent dans un environnement donné. Cette
évaluation est considérée comme un élément indispensable du processus d'assurance de la

gualité des résultats de tests et tous les pays doivent y accorder une attention prioritaire.

Le présent document cherche a donner a ceux qui participent, d’'une maniére quelconque, a
la planification ou a la réalisation d'évaluations de tests des conseils pratiques concernant la
mise au point de protocoles de pays destinés a évaluer des méthodes d’'analyse basées sur
des tests immuno-enzymatiques (TIE) et des tests rapides/simples. Comme les évaluations
de tests demandent du temps et des moyens, des indications précises sont fournies
concernant la justification d’'une évaluation de nouveaux tests, les aspects a prendre en
compte lors de la planification de I'évaluation, et les délais prévus pour cet exercice. Nous
décrivons également en détail les phases du processus d'assurance de la qualité, les
matériels nécessaires, notamment en ce qui concerne les échantillons, et les régles de

sécurité a respecter au laboratoire.
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1.0 Analyse de la situation

1.1

1.2

Sérodiagnostic du VIH

L’Afrique est le continent le plus touché par I'épidémie de VIH, le virus de
'immunodéficience humaine : en 2001, sur les 40 millions de personnes infectées par le
virus a travers le monde, 28 millions vivaient en Afrique [1]. La recherche des anticorps
VIH revét une importance capitale pour la lutte contre I'épidémie car elle est le point
d’entrée principal des efforts de prévention et de soins en matiere de VIH/SIDA. A titre
d’exemple, un schéma de thérapie antivirale de courte durée administré aux femmes
enceintes séropositives réduit le taux de transmission mére-enfant du VIH-1 de 38% a
50% [2,3, 4, 5, 6]. Le cotrimozaxole administré dans le cadre d’une thérapie
antituberculeuse standard réduit de 40 & 45% la mortalité et la morbidité chez les
tuberculeux infectés par le VIH [7]. Pour que les personnes atteintes d’'une infection a
VIH puissent bénéficier de ces thérapies, il faut qu’elles soient bien diagnostiquées. Le
diagnostic sérologique de l'infection a VIH repose sur un algorithme a tests multiples
destiné a détecter les anticorps anti-VIH. Les tests de dépistage fournissent une
identification présomptive des échantillons contenant des anticorps contre le VIH. Ces
tests immuno-enzymatiques (TIE) ou diagnostics immunologiques simples/rapides sont
choisis pour leur forte sensibilité en matiere de détection des anticorps VIH. Des tests
complémentaires ou de confirmation, tels que Western blot (WB), peuvent étre utilisés
pour confirmer l'infection dans des échantillons qui présentent une réaction positive avec
les tests immuno-enzymatiques. |l est également possible de répéter des épreuves
comprenant des TIE ou tests rapides choisis pour leur spécificité afin de confirmer si les
échantillons qui se sont avérés réactifs pour les anticorps VIH avec un test de dépistage
particulier sont spécifiques au VIH. Pour des raisons pratiques, les zones a ressources
limitées ont largement recours aux tests immuno-enzymatiques et aux tests rapides pour

le dépistage et la confirmation.

Tests immuno-enzymatiques (TIE)

Ce sont les tests de dépistage les plus largement utilisés en raison de leur capacité a



Directives pour I'évaluation appropriée des techniques de dépistage du VIH Page 13

1.3

analyser des nombres élevés d’échantillons, en particulier dans les centres de contréle
du sang. Depuis 1985, lesTIE ont fait des progrés considérables, atteignant aujourd’hui
le stade de la quatrieme génération. Les épreuves de premiére génération étaient
basées sur des lysats viraux VIH entiers purifiés et leur sensibilité ainsi que leur
spécificité étaient faibles. Celles dites de ‘deuxieme génération’ utilisaient des protéines
de VIH recombinant et/ou des peptides synthétiques, ce qui permettait de détecter le
VIH-1 et le VIH-2 ; la spécificité des tests s’était affinée mais leur sensibilité générale
était semblable a celle de leurs prédécesseurs. Les dosages de troisieme génération
avaient recours a la phase solide recouverte d’antigenes recombinants et/ou de peptides
et d’antigenes et peptides recombinants similaires associés a un enzyme ou haptene de
détection permettant de détecter des anticorps spécifiques au VIH se fixant a une phase
solide. Avec ces tests il était désormais possible de détecter 'immunoglobine M, les
anticorps VIH précoces, outre I'lgG, et de réduire ainsi la période sérologiquement
muette. Enfin, les tests actuels, de quatrieme génération, trés proches de ceux de la
génération précédente, permettent de détecter simultanément les anticorps et antigenes
VIH. Les dosages TIE les plus récents incorporent généralement des cocktails de VIH-1
groupe M (VIH-1 p24, VIH-1 gp160), VIH-1 groupe O et antigenes VIH-2 (VIH-2 env
peptide). En outre, les tests de troisieme et quatrieme génération sont capables de
détecter les anticorps IgM et IgG contre le VIH-1 et le VIH-2. lls permettent également

de réduire la période muette de 2 - 4 semaines.

Tests rapides/simples

Des tests simples ne nécessitant pas d'instruments sont a présent disponibles et
largement utilisés en Afrique. lls comprennent des essais d'agglutination,
d'immunofiltration et immunochromatographiques, I'apparition d’'un point ou d’'une ligne
colorée ou d’'une agglutination indiquant un résultat positif. La plupart de ces tests
peuvent étre réalisés en moins de 20 minutes, d'ou I'appellation ‘tests simples/rapides’.

Certains tests simples, comme ceux basés sur I'agglutination, sont moins rapides et



Directives pour I'évaluation appropriée des techniques de dépistage du VIH Page 14

1.4

1.5

prennent de 30 minutes a 2 heures. En général, ces tests rapides/simples conviennent
pour des structures disposant de peu de moyens et traitant moins de 100 échantillons

par jour.

Importance des tests rapides/simples

Bien que les algorithmes de sérodiagnostic basés sur les TIE présentent un trés bon
rapport colt-efficacité, leur utilisation dans des centres disposant de moyens peu
importants est limitée par plusieurs facteurs : le personnel doit étre bien formé,
I'approvisionnement en électricité doit étre régulier et il faut entretenir une grande partie
du matériel. Tres sensibles et trés spécifiques, les tests rapides sont aussi performants
gue les TIE sur des échantillons provenant de personnes en phase de séroconversion
pour les sous-types non-B du VIH-1 [8]. Les tests enzymatiques rapides contournent le
probléme des faibles taux de retour pour les résultats sérologiques associés aux
algorithmes d’analyse basés sur les TIE puisque les résultats peuvent étre délivrés le
jour méme. En outre, leur performance s'est considérablement améliorée et certains ne
nécessitent ni reconstitution de réactifs ni réfrigération; ils conviennent donc bien dans
des environnements pauvres en ressources et des groupes de population difficiles a
atteindre. Les tests simples/rapides peuvent s’utiliser dans le cadre de programmes de
conseil et dépistage volontaires (CDV) ou de prévention de la transmission mére-enfant.
Des études ont montré que le recours aux algorithmes de tests rapides avait I'avantage
d’accroitre le nombre de femmes séropositives identifiées comme éligibles a la thérapie

de courte durée limitant la transmission du VIH de la mére a I'enfant [9].

Bref apercu des méthodes de dépistage du VIH

Un alogorithme d’'analyse pour le diagnostic sérologique de l'infection a VIH est la
séquence suivant laquelle s'effectuent les essais destinés a détecter des anticorps VIH
dans un liquide organique. L’algorithme d’'analyse référencé le plus courant emploie un

TIE pour dépister les échantillons et ceux trouvé positifs sont ensuite confirmés par un
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test Western Blot. Cet algorithme, appelé conventionnel, comporte plusieurs
inconvénients :

- le test WB est cher et nécessite une expertise technique ;

- le test WB donne souvent des résultats indéterminés avec certains types
d’échantillons pour lesquels I'importance du diagnostic est incertaine ; par
exemple, 'hyper-immunoglobulinémie ;

- les tests ELISA et WB exigent un temps considérable et un laboratoire
bien équipé.

Il existe des algorithmes d’'analyse alternatifs pour le sérodiagnostic du VIH. lls sont
basés sur une combinaison d’essais de dépistage sans WB. Dans un algorithme de
diagnostic en paralléle, les sérums sont testés simultanément avec deux épreuves. Dans
I'algorithme en série, tous les échantillons sont testés avec un premier test hautement
sensible. Les échantillons sont considérés comme des vrais négatifs s'ils réagissent
négativement dans le premier test. Les échantillons réactifs dans cet essai sont soumis a
un second EIA trés spécifique. Les algorithmes d’analyse en paralléle sont souvent
utilisés en milieu hospitalier - c’est le cas des tests rapides utilisant des échantillons de
sang total sur bandelette réactive - afin d’éviter de demander au client un deuxiéme
échantillon quand le premier est positif. Les algorithmes en série sont probablement plus
efficaces et pratiques lorsque la quantité d'échantillon est suffisante (prélevement par

ponction veineuse par exemple) pour pouvoir faire des tests complémentaires lorsque le

test initial est positif.

Ces algorithmes ont un haut niveau d’exactitude et minimisent les codts. La plupart
d’entre eux ont été évalués en Afrique, sur le terrain, et se sont aveérés tres efficaces.

Quel que soit l'algorithme d’analyse (Annexe A) retenu, le premier test doit étre trés
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sensible et le second tres spécifique.

1.5.1 Stratéqies de dépistage recommandées par 'OMS/ONUSIDA

Aprés avoir examiné différents algorithmes en paralléle et en série, I'OMS et 'TONUSIDA
ont recommandé trois stratégies d’analyse (Figure 1). Le choix d’une stratégie de
dépistage (Annexe B) pour le VIH repose notamment sur les critéres suivants :

1. objectif du test (diagnostic, surveillance, sécurité transfusionnelle ou recherche),

2. sensibilité et spécificité du ou des test(s) utilisés et

3. prévalence du VIH dans la population testée.

On trouvera a I'Annexe C des stratégies de dépistage possibles basées sur des données
provenant de plusieurs pays. A I'’Annexe D figurent des méthodologies de test et leur

degré de mise en service.
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Figure 1: Représentation schématique des stratégies de dépistage pour le VIH

recommandées par 'OMS/ONUSIDA

Stratéqie I: Stratéqie 11:
Sécurité transfusion/greffe Surveillance-

Surveillance - Prévalence >10% Diagnostic -

Diagnostic — Prévalence 30% Prévalence >10%, asymptomatique
Prévalence < 30%, symptomatique

Al

Stratéqie 111:
Diagnostic — Prévalence 10%

Al Al
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2.0 Raison d’étre et justifications des évaluations de tests VIH

2.1

Raison d’étre de I'évaluation des tests VIH en Afrigue

Les algorithmes de sérodiagnostic du VIH impliquant l'utilisation de tests
complémentaires tels que Western blot (WB) ou les essais immunologiques
en ligne (LIA) pour confirmer l'infection dans des échantillons initialement
réactifs avec des algorithmes conventionnels continuent de poser des
difficultés d’ordre pratique dans la plupart des pays africains en raison du
codt élevé des analyses complémentaires, du long délai d’'obtention des
résultats et des difficultés liées a I'interprétation des bandelettes WB et TIE.
Pour contourner ces obstacles, des algorithmes de sérodiagnostic du VIH
fiables et moins colteux ont été évalués et se sont avérés aussi sensibles et
spécifiques que I'algorithme conventionnel [10, 11, 12, 13, 14, 15]. Pour que
les algorithmes d’analyse soient efficaces, il faut que les épreuves utilisées
soient tres sensibles et trés spécifiques dans le contexte de la situation du
VIH propre a chaque pays.

Une trés grande diversité génétique est observée dans plusieurs pays
d’Afrique [16]. Par exemple, la forme recombinante circulante du VIH-1
(CRF_02) et le VIH-2 prédominent en Afrique de I'Ouest. En Afrique centrale,
il existe une combinaison de sous-types, CRF, groupes O et N. En Afrique de
I'Est, les sous-types A, C et D prédominent et en Afrique australe, le sous-
type C est le plus courant. Malgré une amélioration constante des tests
rapides ainsi que des EIA, les antigenes utilisés pour ces essais étaient a
I'origine dérivés des virus du sous-type B du VIH-1. C'est ainsi qu’en Afrique,
I'existence de variantes anormales de VIH et la grande diversité génétique de
ce virus posent probleme, surtout chez les personnes en phase précoce de
séroconversion. En effet, certaines études ont montré que certains essais

de dépistage étaient moins sensibles pour la détection d’anticorps des sous-
types non-B durant la séroconversion [17]. En outre, plusieurs épreuves TIE

ont été retirées de la circulation aprés que l'on eut constaté que certaines
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variantes de virus VIH-1 groupe O n’étaient pas détectées par ces tests.

Justifications de I'évaluation des nouveaux coffrets de tests VIH

Les évaluations de tests VIH se justifient a plusieurs titres. De hombreux pays
y ont recours pour déterminer un algorithme de tests simples et rapides,
utilisables au point de service pour les conseils et dépistage volontaires, la
prévention de la transmission mére-enfant et la surveillance. Un pays doit
avoir d’excellentes raisons d'envisager une évaluation de tests
complémentaires alors qu'il a déja procédé a des évaluations et sélectionné un
algorithme de tests rapides performant. Trés souvent ce sont des fabricants
ou des donateurs qui demandent une évaluation de tests spécifiques en vue
de leur utilisation dans un pays déterminé. Vu le nombre important de coffrets
de tests qui apparaissent sur le marché, il est indispensable d’analyser tout
d’abord les données disponibles sur la performance de ces tests. Certaines
données régionales permettent de se faire une idée du niveau de sensibilité et
de spécificité d’'un test, ce qui évite de devoir évaluer un nombre trop
important de tests. Apres I'analyse des données disponibles, on peut décider
de concentrer I'évaluation uniquement sur les conséquences possibles de
l'intégration du produit dans un algorithme existant. Une évaluation
d’algorithmes d’analyse exige du temps et des moyens et chaque pays doit
déterminer les avantages potentiels du ou des test(s) avant de se décider a
réaliser une évaluation formelle. Il se posera donc les questions suivantes :

?? Certaines études publiées démontrent-elles que les
caractéristiques de performance du test ont été considérablement
améliorées?

?? Le ou les test(s) est/sont-il(s) beaucoup plus simple(s) a réaliser?

?? Le(s) test(s) est/sont-il(s) plus stables pour le transport et la
conservation?

?? Le codt a-t-il été sensiblement réduit et les indications disponibles
montrent-elles que le colt proposé n'augmentera pas trop apres

la mise en service?
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Dans de nombreux cas, I'évaluation a grande échelle d'un nouveau produit
n'apporte aucune amélioration tangible, soit parce qu’on dispose déja des
éléments qui permettent de déterminer son efficacité soit parce que la
nécessité de I'évaluation n'a pas pu étre mise en évidence. Par exemple, si
I'efficacité d'un test ou d’'un algorithme a été prouvée (sensibilité et spécificité)
dans la région, un pays peut décider de commencer I'évaluation dans des
centres plutét que de procéder d’emblée a une évaluation de grande
envergure en laboratoire. Entre autres circonstances nécessitant une
évaluation limitée au centre de santé , on peut citer la révision de I'ordre des
tests dans un algorithme approuvé ou le remplacement d'un seul test dans

l'algorithme.

Il faut que les pays résistent aux incitations a évaluer des produits uniquement
a des fins de commercialisation sur le marché national. Pour les tests que I'on
compte évaluer dans le pays, on veillera a ce que ce soient les fabricants ou
les marchands qui supportent les co(ts d'évaluation des nouveaux produits,
car ces opérations demandent du temps et sont colteuses. |l est totalement
déconseillé d’adopter de nouveaux tests qui n'ont pas été évalués. On
risquerait de compromettre l'intégrité du laboratoire d’essais et du personnel

et la qualité des résultats communiqués au patient et/ou client.
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3.0

3.1

Assurance de la qualité (AQ) et sécurité au laboratoire

Importance de l'assurance de la qualité

L'assurance de la qualité (AQ) au laboratoire se définit comme un ensemble
d’activités planifiées et systématiques offrant la garantie suffisante que les normes
de qualité seront satisfaites. Il importe que chaque structure réalisant des tests de
laboratoire établisse et mette en ceuvre un programme d’assurance de la qualité
pour contrdler et évaluer les fonctions et services de laboratoire tout au long du
processus d'analyse. Le processus d’'analyse intégral comprend les phases pré-
analytique, analytique et post-analytique de I'essai en laboratoire. Sont décrites ci-
dessous quelques activités d'évaluation spécifiques portant sur l'intégralité du

processus de dépistage.

La phase pré-analytique comporte les éléments suivants:

” Demande de test
Choix du test
Personnel formé aux techniques de dépistage

Préparation du patient/client

33 3 3

Prélevement d’échantillon, étiquetage et transport

Phase analytique

” Traitement et entreposage de I'échantillon

7 Préparation des réactifs

7 Maintenance préventive / vérifications du matériel

7 Contréle de la qualité

7 Réalisation du test

7 Contréle des compétences / Evaluation externe de la qualité
”

Entreposage de I'échantillon

Phase post-analytique

7 Evaluation du contréle de la qualité
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3.2

3.3

7 Consignation des résultats
7 Notification des résultats
7 Interprétation des résultats
” Gestion des registres

Le fait d’établir par écrit les politiques et procédures applicables pour chaque
activité aide a évaluer de maniére continue I'ensemble du processus d’analyse pour
ce qui concerne les points ou des améliorations peuvent étre apportées, a identifier
les contraintes et a établir des mécanismes permettant d’éviter la répétition de
certains problemes. Pour étre efficace, un programme d’assurance de la qualité a
besoin de I'appui du laboratoire national de référence et I'exactitude des résultats
de I'évaluation et de tous les autres essais ne pourra étre garantie que si les regles
sont scrupuleusement respectées. La description détaillée d'un programme
d’'assurance de la qualité sortirait du cadre du présent document. Pour toute
information a ce sujet on se référera aux études de gestion de la qualité
internationalement agréées, notamment I'lSO 15189 — Gestion de laboratoire de

gualité.

Controle de la qualité (CQ)

Par contréle de la qualité (CQ) on entend les mesures prises pour contréler la
gualité de I'essai lui-méme. Ce contrble peut comporter des tests
d’échantillons/substances sur la base de résultats de test connus pour vérifier si la
procédure fonctionne correctement. Lorsque les substances contrdlées
qguotidiennement produisent des résultats acceptables et que toutes les autres
conditions d’analyse ont été remplies, les résultats des échantillons analysés

peuvent étre considérés comme acceptables.

Evaluation externe de la qualité (EEQ) / Controle des compétences

Chaque centre de dépistage doit a tout moment étre prét a démontrer et apporter
la preuve de sa compétence dans la réalisation de la sérologie du VIH accomplie

dans le cadre de ses services de routine. L'évaluation externe de la qualité est
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3.4

4.0

4.1

une composante du programme d’assurance de la qualité au laboratoire. Elle vise
principalement a identifier les laboratoires ou centres de dépistage dont les
performances ne sont pas satisfaisantes. A cet effet, trois méthodes peuvent étre
utilisées :
?? Evaluation sur place
?? Contrdle des compétences
2?2 Nouvelle vérification a I'aveugle
Le type de programme EEQ sera choisi en fonction des moyens disponibles et de la
capacité a obtenir des ressources supplémentaires pour I'EEQ.
On trouvera de plus amples informations sur les contréles de compétence et
I'utilisation du sang séché sur du papier filtre comme forme de EEQ dans la section

5.6.2 (Phase IlI: Mise en ceuvre et controle de la performance des tests - EEQ).

Mesures de sécurité

Chaque laboratoire ou centre de dépistage doit appliquer des mesures de sécurité
standard universelles destinées a éviter la transmission du VIH, de I'hépatite B
(HBV) et d’autres agents pathogénes diffusés par voie sanguine. L’application de
ces normes de précaution universelles implique que pour tous les patients, le sang
et certains liquides organiques sont considérés comme potentiellement infectieux
pour le VIH, HBV et d'autres agents pathogenes diffusés par voie sanguine. Voir

I’Annexe E pour les regles de sécurité [18] a I'usage des personnels de laboratoire.

Planification et évaluation

Le ministére de la Santé et I'autorité nationale responsable de la lutte contre le
VIH/SIDA, par exemple le programme national de lutte contre le SIDA, doit assigner
a un laboratoire national de référence ou a un autre laboratoire reconnu dans le
pays la responsabilité générale de la coordination et de I'exécution des évaluations
des tests VIH. Dans chaque pays, le laboratoire national de référence doit travailler
en collaboration étroite avec les autorités nationales chargées de la lutte contre le

SIDA pour assurer la coordination des initiatives et activités. Chaque pays doit
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évaluer sa structure d’appui et les ressources disponibles afin de déterminer la

facon la plus efficace de mettre en oeuvre ces évaluations.

Responsabilités du laboratoire national de référence
Il doit:

?? étre chargé par le gouvernement de coordonner ou d’effectuer des
évaluations de tests ;

?? disposer des ressources nécessaires pour entreprendre ou superviser ces
évaluations au niveau national ;

?? s’employer a respecter les normes de qualité internationalement reconnues,
par exemple 1SO 15189, Gestion de la qualité dans les laboratoires
d’'analyses médicales, Normes du Royaume-Uni pour les laboratoires
d’'analyses médicales, etc.

?? dispenser des conseils au gouvernement concernant I'élaboration de
recommandations et de politiques ;

?? maintenir les méthodes de référence existantes, telles que les dosages TIE,
et appliquer ou permettre I'acces a des méthodes de référence
complémentaires, telles que WB, PCR (polymérisation), etc. ;

?? aider le programme national de lutte contre le SI