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Principaux messages

Le dépistage du VIH dans les points de service
désigne la pratique des professionnels de la santé
qui offrent les services suivants :

a) un counselling prétest et post-test qui soit
adapté en fonction des points de service*;

b) le dépistage du VIH a l'aide de tests de
dépistage rapide du VIH.

* 1l est a noter que ce type de dépistage se
fait entierement dans les points de service, et
non dans un laboratoire approuvé.

Lutilisation de tests de dépistage rapide doit se
situer dans le cadre de I'analyse attentive des
enjeux juridiques, éthiques et relatifs aux droits de
la personne.

En outre, les professionnels de la santé qui sont
autorisés a exécuter les tests de dépistage du VIH
au sens ot 'entend chaque province ou terri-
toire et qui envisagent d’utiliser des trousses de
dépistage rapide du VIH aux points de service
devraient savoir ce qui suit :

m Les professionnels de la santé doivent
adapter la prestation des services de coun-
selling prétest et post-test qu'ils offrent

dans les points de service en fonction des
avantages et des limites du test.

Lutilisation du dépistage rapide du VIH
exige, comme tous les tests de dépistage du
VIH, le consentement éclairé du sujet testé.

En regle générale, un résultat négatif est
exact et immeédiatement disponible.

Des faux négatifs peuvent également sur-
venir lorsque I'échantillon est obtenu au
cours de la période de latence sérologique
(séroconversion).

Ce type de test peut produire de faux résul-
tats positifs dans un milieu o1 la prévalence
est faible, comme au Canada.

Il est recommandé de ne pas utiliser le
terme « positif » au cours de la discussion
des résultats de ce test avec le patient. Il
faut plutot utiliser 'expression « résultat
réactif » ou indiquer que « les résultats
du test préliminaire révelent la présente
d’anticorps du VIH ».

Tous les résultats réactifs obtenus au moyen
d'un test de dépistage rapide du VIH
doivent faire l'objet d'un test de confirma-
tion dans un laboratoire de dépistage du
VIH agréé.
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1. Introduction

En octobre 2005, Santé Canada a homologué

un test de dépistage rapide du VIH que peuvent
utiliser les professionnels de la santé dans un
point de service. Une des exigences pour utiliser
ces trousses de dépistage rapide du VIH dans les
points de service consiste a fournir un counselling
en matiere de VIH, comme le prévoit la publica-
tion de 1995 de I'Association médicale canadienne
intitulée Lignes directrices pour le counseling sur

le sérodiagnostic du VIH dont la mise a jour est
prévue en 2008.

Lobjectif du présent document, qui remplace
l'édition précédente de 2000, est de fournir des
renseignements cliniques et techniques a jour et
des liens pour obtenir des renseignements sup-
plémentaires, afin de permettre aux profession-
nels de la santé canadiens de mettre en ceuvre le
dépistage du VIH dans les points de service au
moyen de trousses de dépistage rapide du VIH. Le
professionnel de la santé est invité a consulter les
autres sources ou sites d'information énumérés a
la section 10 du présent document.
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2. Facteurs juridiques, éthiques et relatifs aux
droits de la personne

Le dépistage rapide dans les points de service doit
seffectuer dans le cadre d'une analyse minutieuse
des préoccupations juridiques, éthiques et rela-
tives aux droits de la personne. A I'égard de la
lutte contre le VIH/sida, deux documents caracté-
risent la stratégie nationale en tant que démarche
fondée sur les droits : Llnitiative fédérale de lutte

contre le VIH/sida au Canada et Au premier plan :

Le Canada se mobilise contre le VIH/sida. Les enjeux
juridiques, éthiques et relatifs aux droits de la
personne qui sont liés au dépistage du VIH au
Canada feront I'objet de nouvelles analyses dans
un document-cadre que I'’Agence de santé
publique du Canada (ASPC) prévoit diffuser en
2008.
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3. Meéthode standard ou rapide de dépistage

du VIH

La méthode standard de dépistage du VIH est
effectuée dans des laboratoires agréés a cette fin et
comprend trois étapes (voir la figure 1) :

1. Le dépistage du VIH par dosage immuno-
enzymatique (EIA) dans un échantillon de
sérum ou de plasma.

2. Sile premier test est réactif, 'échantillon est
controlé deux fois a 'aide du méme EIA ou
d’un autre test.

3. Un test de confirmation par transfert Western
(Western blot) ou un autre protocole approuvé
de confirmation du VIH est effectué sur les
échantillons ayant donné des résultats réactifs
a la deuxieme étape.

En général, le dépistage rapide du VIH est
exécuté dans un point de service a 'extérieur
du laboratoire. Les trousses de dépistage rapide
du VIH sont concues pour ne servir qu'une fois
afin de vérifier la présence d’anticorps du VIH

(semblable a I'étape 1 de la méthode de dépistage
standard du VIH). A 'heure actuelle, les trous-
ses de dépistage rapide homologuées au Canada
s'emploient avec un spécimen de sang total ou de
sérum sanguin. Le professionnel de la santé doit
savoir que les trousses de dépistage rapide du
VIH peuvent étre congues pour détecter unique-
ment des anticorps du VIH-1, uniquement des
anticorps du VIH-2 ou les deux. Santé Canada
vérifie les allégations faites par le fabricant au
moyen dun processus d’autorisation. Le test de
confirmation du VIH effectué dans un laboratoire
de dépistage du VIH agréé est obligatoire pour
tous les patients ayant obtenu un résultat positif
(réactif) au VIH a I'aide du test de dépistage
rapide du VIH. Lorsqu’il s'agit d'un résultat

non réactif, un second test de controle pourrait
aussi étre indiqué a titre de procédure d’assurance
de la qualité, en vue de répondre a des exigences
particulieres établies par une administration pro-
vinciale ou territoriale.
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e

Défis du dépistage rapide du VIH dans les

points de service

Les défis comprennent les éléments suivants, sans
toutefois y étre limités.

a)

Counselling

Lorsquil s’agit de dépistage dans un point
de service, il est nécessaire de modifier le
counselling prétest et post-test par rapport
au counselling habituellement offert lors

du dépistage standard du VIH (voir le
tableau 1). Cela tient a 'accessibilité immé-
diate des résultats des tests. Signalons que
le counselling prétest et post-test du VIH
qui est administré par des professionnels

de la santé demeure un élément essen-

tiel, qu'il s’agisse de dépistage standard ou
de dépistage rapide du VIH. On constate
toutefois que certaines situations cliniques
peuvent rendre difficile le counseling prétest
détaillé, p. ex., le dépistage rapide dans le
cas des femmes enceintes a I'étape du travail
au moment de I'accouchement. Dans de
telles situations, le consentement éclairé en
vue d'un test de dépistage constitue une
exigence minimale.

Le counselling prétest et post-test constitue
une composante essentielle du dépistage du
VIH dont les répercussions dépassent les
garanties juridiques et les droits de la per-
sonne. 1l s'agit d’'un point délicat dans les
relations cliniques avec le sujet du test, et ce
point comporte, en matiere de déontologie,
des enjeux dont le professionnel de la santé

doit tenir compte pour exercer I'ensemble
de ses fonctions et s'acquitter des obligations
qui s’y rattachent.

La qualité du counselling offert détermine en
grande partie si une personne peut donner
un consentement éclairé (voir les encadrés 1
et 2).

Le consentement éclairé est une démarche
de communication qui permet a une per-
sonne de prendre une décision raisonnable
et éclairée. Le consentement tient toujours
a un contexte donné. La capacité de donner
un consentement tout a fait éclairé sous-
entend la capacité de comprendre la nature,
les avantages et les conséquences du service
de santé proposé. Pour étre véritablement
éclairé, le consentement exige la pleine
connaissance de toute I'information perti-
nente — et pour que le counselling soit digne
de ce nom, la démarche exige considérable-
ment plus que la simple communication

de l'information, si importante soit-elle.
['Association médicale canadienne a pris
position relativement au consentement et
elle a transmis des directives aux méde-
cins praticiens (voir I'encadré 1). Certaines
provinces ont élaboré des directives en ce
qui concerne le consentement éclairé. Pour
de plus amples renseignements a propos du
consentement, veuillez communiquer avec
le ministere de la Santé de la province ou du
territoire concerné.
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De toute évidence, le counselling prétest
constitue une étape essentielle pour préparer
une personne aux conséquences du test et,
dans les cas de résultats de test réactifs, pour
faire en sorte que le patient revienne cher-
cher les résultats du test de confirmation.

Le counselling post-test est pertinent, que
les résultats soient réactifs ou pas. Dans
I'hypothese d’un résultat négatif, la séance de
counselling est I'occasion d’échanger d’autres
renseignements concernant le risque percu
par la personne, les cofacteurs, la réduction
des méfaits et la prévention.

b)

Lorsque les résultats du test sont réactifs, les
répercussions sont tout aussi importantes
pour latténuation du risque de transmission,
la communication de renseignements sur les
soins de santé et I'aiguillage vers les services
communautaires.

Toutefois, dans une situation de counselling
post-test aupres d’une personne dont les
résultats sont réactifs, le professionnel de la
santé a des lors la responsabilité de rensei-
gner au-dela de ce que prévoient les con-
textes habituels en santé publique, comme
l'atténuation des préjudices, la prévention, et
la notification s’adressant aux partenaires.

A la suite de la décision de la Cour supréme
du Canada dans la cause R c. Cuerrier qui
fait obligation aux personnes sachant qu’elles
sont séropositives de divulguer leur séro-
positivité a leurs partenaires sexuels avant
d’adopter un comportement qui pose un
risque considérable de préjudice corporel

grave, il est recommandé que les fournis-
seurs de soins de santé informent la per-
sonne récemment diagnostiquée comme
étant séropositive de la possibilité que

des accusations criminelles soient portées
contre elle si elle ne communique pas ces
renseignements ou si elle expose une autre
personne au VIH, méme en I'absence de
transmission.

Assurance de la qualité

Contrairement a la situation qui se présente
lorsqu'il s’agit de la méthode standard de
dépistage du VIH, le professionnel de la
santé qui effectue le dépistage dans un
point de service prend la responsabilité a

la fois de la collecte de I'échantillon et de
I'administration du test (voir le tableau 3).
Ainsi, les ressources adéquates, une for-
mation pertinente et la mise en ceuvre de
pratiques d’assurance de la qualité sont
essentielles pour administrer le test et en
interpréter les résultats correctement. Des
renseignements supplémentaires sur les
pratiques d’assurance de la qualité figurent
dans la notice qui accompagne la trousse de
dépistage.
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5.

a)

b)

Trousses de dépistage rapide du VIH

Acceés et utilisation

Santé Canada doit autoriser les trousses

de dépistage rapide du VIH avant qu’elles
puissent étre mises en vente au Canada. Les
fabricants doivent fournir a Santé Canada
des données qui permettent de démontrer
que les trousses peuvent étre utilisées sans
danger et efficacement par les utilisateurs
prévus. Pour accorder 'homologation, Santé
Canada exige que ces trousses soient utili-
sées uniquement dans un établissement ot
est offert un counselling prétest et post-test
sur le VIH. Toute utilisation de la trousse
pour un autre usage que celui qui est auto-
risé et prévu pourrait constituer une faute
déontologique de la part du professionnel
de la santé. Lacte pourrait des lors donner
lieu a une plainte aupres de l'organisme de
réglementation professionnelle de la pro-
vince ou du territoire en cause, ainsi qu'a des
poursuites.

Caractéristiques de performance des
trousses de dépistage rapide du VIH

La trousse de dépistage rapide du VIH est
congue pour un usage unique a 'égard d'un
échantillon. La notice qui accompagne la
trousse de dépistage rapide indique le type
d’échantillon approprié (p. ex., sang capil-
laire prélevé au bout du doigt, la salive,
etc.). Le délai d’obtention du résultat de

ce dépistage est généralement de quelques
minutes. Toute trousse de dépistage rapide
du VIH qui est autorisée par Santé Canada
pour usage dans les points de service doit
présenter la méme sensibilité, la méme spéc-

c)

ificité et les mémes autres caractéristiques de
performance que les méthodes de dépistage
du VIH utilisées dans les laboratoires agréés.
A Theure actuelle, la sensibilité et la spécific-
ité des tests de dépistage rapide offerts sont
> 99,0 %. Cependant, étant donné que le
test pourrait donner lieu aussi bien a de faux
négatifs qu'a de faux positifs, il est recom-
mandé d’effectuer un test de confirmation
lorsqu’on obtient un résultat positif (réactif).
Il est a noter que les autorités dans certaines
provinces ou territoires peuvent exiger qu'un
test standard ou quun deuxiéme test soit
effectué lorsque le résultat du test initial est
négatif.

Utilisation de la trousse de dépistage
rapide du VIH

Les instructions, le contenu, les étapes liées
a des contraintes de temps, les temps de
lecture et la configuration des trousses de
dépistage rapide du VIH different selon les
fabricants. Les professionnels de la santé
doivent prendre connaissance des instruc-
tions, du contenu, des étapes de traitement
particulieres et de la configuration des trous-
ses qu’ils utiliseront.

En général un échantillon est obtenu du
patient (sang capillaire prélevé au bout

du doigt ou salive, etc. selon la trousse).
Léchantillon peut étre dilué avant d’étre
ajouté a l'appareil ou, au contraire, il peut y
etre ajouté directement. On laisse le mélange
incuber pendant un court délai, puis il

peut étre nécessaire d’ajouter une solution
tampon.
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Lorsque le sang du patient contient des anti-
corps anti-VIH en concentrations suffisantes,
une réaction colorée apparait sur la bande
du test.

Le dépistage rapide du VIH comprend un
controle procédural « interne » (c.-a-d.,
intégré a la trousse) permettant de véri-

fier 'ajout de I'échantillon et le respect des
procédures. Pour qu'un résultat de test soit
valide, il faut que le test controle « interne »
produise la méme réaction observable.

En outre, le fabricant de trousses de
dépistage rapide du VIH doit avoir prévu et
mis au point des tests controles « externes »
(tant pour les résultats positifs et que pour
les résultats négatifs). Ces controles per-
mettent de vérifier si le test a été exécuté

de la facon appropriée et si l'utilisateur

est en mesure d’en interpréter les résultats
correctement.

Patients qui obtiennent un résultat négatif
lors du test de dépistage rapide du VIH

La trousse de dépistage rapide du VIH permet
d’obtenir un résultat définitif fiable tandis que le
professionnel de la santé peut procéder au test du
VIH et au counselling au cours de la méme visite.
Toutefois, comme il en est pour d’autres tests

sur des anticorps anti-VIH, un petit nombre de
personnes infectées par le VIH auront un résul-
tat négatif lors du dépistage rapide du VIH. Le
counselling prétest et post-test est essentiel pour
évaluer le risque d’infection d’'une personne (voir
le tableau 1).

Malgré un résultat négatif lors d’un test de
dépistage rapide du VIH, tous les patients qui ont
eu des activités a risque relativement au VIH au
cours des 3 mois précédents doivent étre informés
des avantages dune reprise du test (veuillez con-
sulter la section 6 intitulée « Dépistages rapides

du VIH et séroconversion »). Dans d’autres cir-
constances cliniques, par exemple lorsque le
sujet est infecté par le virus de I'hépatite C ou
lorsqu'il présente des signes ou des symptomes
d’immunodépression ou des signes cliniques de
syndrome rétroviral aigu ou d’autres signes cli-
niques inexpliqués dans le contexte d’une activité
pouvant l'avoir exposé au VIH, le professionnel
de la santé peut estimer nécessaire de consulter
des spécialistes de la question (voir le tableau 4)
concernant des tests supplémentaires afin de
détecter une infection par le VIH a ses débuts, et
recommander la reprise du test aux patients ayant
obtenu des résultats préliminaires négatifs.

Patients qui obtiennent un résultat positif
(réactif) lors d’un test (préliminaire)

Un petit nombre de personnes qui ne sont pas
infectées par le VIH obtiennent un résultat réactif
(c.-a-d., positif) lorsquelles sont testées a I'aide
d’une trousse de dépistage d’anticorps anti-VIH,
notamment la trousse de dépistage rapide du
VIH. Pour cette raison, tous les résultats réactifs
doivent étre confirmés a l'aide d'un test de con-
firmation effectué en laboratoire. Il convient de
souligner I'importance d’effectuer ce test dans
un laboratoire agréé pour le dépistage du VIH
(voir la figure 1) afin d’éliminer la possibilité dun
résultat faussement positif au test rapide du VIH
et pour confirmer tout résultat vrai positif. Au
cours du counselling prétest, il faut informer les
patients du fait que, s’ils obtiennent un résultat
réactif, invalide ou indéterminé au test rapide,
un échantillon de leur sang veineux sera expédié
a un laboratoire agréé pour le dépistage du VIH
et il faut obtenir leur consentement a cet égard.
Il faut en outre indiquer clairement au patient
que 'obtention d'un résultat préliminaire positif
(réactif) pourrait donner lieu a une intervention
immédiate dans certaines situations cliniques
(par ex., une personne ayant été exposée a du
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sang ou a des liquides organiques pourrait se voir
administrer une prophylaxie post-exposition, ou
encore, une femme enceinte a 'étape du travail au
moment de I'accouchement pourrait recevoir de
I’AZT intraveineux, et ainsi de suite).

Autre mesure que doit prendre le professionnel de la
santé en présence d’'un résultat préliminaire positif
(réactif) — Le professionnel de la santé doit con-
signer sur la demande de dépistage du VIH le
résultat du test, le nom de la trousse et le numéro
du lot. Grace a cette information, le laboratoire
pourra traiter I'échantillon du patient correcte-
ment et effectuer le test de confirmation du VIH.
Les mémes renseignements détaillés sur la trousse
et le numéro du lot doivent étre inscrits dans le
dossier médical du patient. Le professionnel de la
santé pourrait également s'enquérir du délai pour
obtenir la confirmation des résultats pour trans-
mettre 'information appropriée au patient et lui
fixer un rendez-vous de suivi.

Patients qui obtiennent un résultat invalide
ou indéterminé lors du test de dépistage
rapide du VIH

Dans certains cas, le test de dépistage peut donner
un résultat non valide. Un résultat invalide survi-
ent lorsque I'échantillon ou la trousse pose un
probleme. Le dépistage peut étre repris avec un
nouvel échantillon et une nouvelle trousse. Si le
résultat est 2 nouveau invalide, alors on doit faire
un prélevement de sang veineux et 'expédier

a un laboratoire agréé pour y subir un test de
confirmation (comme pour un résultat prélimi-
naire positif). Certains tests de dépistage rapide
du VIH peuvent également donner un résultat
considéré comme étant indéterminé. Un résultat
indéterminé ne peut étre interprété ni comme
positif (réactif) ni comme négatif. Dans ce cas, il
faut faire un prélevement de sang veineux et le
soumettre a un laboratoire agréé qui procédera a
un test de confirmation (comme pour un résultat
préliminaire positif).
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6. Tests de dépistage rapide du VIH et

séroconversion

Les résultats de tous les tests de dépistage du VIH
qui se fondent sur la présence d’anticorps spéci-
fiques au VIH sont moins fiables lorsqu'il s’agit de
patients qui se trouvent dans la période de séro-
conversion, souvent appelée période de latence
sérologique du VIH. Au cours de cette période,

la réponse immunitaire du patient n’a pas encore
produit de concentrations détectables d’anticorps
spécifiques au VIH. Les résultats du test pour-
raient ainsi ne pas étre fiables chez les patients qui
ont eu des activités a risque a I'égard du VIH au
cours des trois mois précédents; il faut conseiller
a ces personnes de subir un nouveau test. Les
spécialistes des laboratoires de dépistage du VIH
peuvent conseiller les professionnels de la santé

en plus de les guider sur l'utilisation de méthodes
de dépistage plus poussées et plus spécifiques
lorsqu'il s’agit de patients susceptibles de se
trouver dans la période de latence sérologique

du VIH. Les professionnels de la santé pour-
raient fournir, dans la demande de dépistage du
VIH, des données cliniques précises signalant aux
spécialistes I'opportunité de soumettre les échan-
tillons de tels patients a une panoplie de tests plus
complexes. A ces données pourraient également
s'ajouter d’autres renseignements, comme la date
de l'activité a risque ou de l'exposition au VIH
ainsi que les signes ou symptomes cliniques indi-
catifs d'une éventuelle séroconversion.
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7. Epidémiologie du VIH et considérations
relatives a la santé publique

Linfection a VIH est une infection a déclaration
obligatoire en vertu des lois sur la santé publi-
que de chaque province et territoire canadiens.
Les professionnels de la santé sont donc tenus

de signaler les cas connus d’'infection a VIH au
réseau de santé publique pour lui permettre de
tenir a jour des données épidémiologiques sur
I'infection, d’effectuer la recherche des contacts
et d’offrir un counseling aux patients. Les labora-
toires agréés de dépistage du VIH voient a ce que
les cas d’infection a VIH soient signalés au réseau
de santé publique.

Dans la rare éventualité ott un patient ayant
obtenu un résultat préliminaire positif ou indéter-
miné a 'aide d'une trousse de dépistage rapide du
VIH refuserait de fournir un échantillon de sang
veineux en vue dun test de confirmation du VIH,
le professionnel de la santé doit I'encourager a se
soumettre a un tel test et 'appuyer. Si le patient ne
se soumet toujours pas au test de confirmation du

VIH, le professionnel de la santé doit demander
I'opinion des fonctionnaires de la santé publique
concernant les exigences des autorités de la santé
publique provinciale ou territoriales en matiere de
déclaration.

Il peut étre utile pour la santé publique de faire la
collecte des résultats de test négatifs. Cela pour-
rait constituer un indicateur du volume des tests
administrés et, dans une certaine mesure, des
modeles et des comportements concernant les
tests. En outre, les résultats de test négatifs pour-
raient permettre d’évaluer des estimés d’incidence
et de nombre de personnes testées. De facon
générale, les professionnels de la santé veilleront a
vérifier, aupres des autorités de la santé publique
de leur région, les exigences en matiere de décla-
ration applicables a toutes les catégories de résul-
tats positifs et négatifs de tests de dépistage du
VIH, étant donné que ces exigences peuvent varier
d’une province ou d'un territoire a l'autre.

10
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8. Activités de surveillance aprés commercialisa-
tion et déclaration de probléemes posés par
I'utilisation des trousses de dépistage rapide

duVIH

Dans I'éventualité d'une défaillance de la trousse,
le professionnel de la santé doit signaler le pro-
bleme au fabricant. Ce dernier est tenu de tenir
des registres des problemes signalés et il est
assujetti aux exigences relatives au signalement
des rapports d’incidents que prévoit le Reglement
sur les instruments médicaux. Le professionnel de la

santé doit également signaler le probleme séparé-
ment a 'Inspectorat de la Direction générale des
produits de santé et des aliments (IDGPSA), a
Santé Canada. Le numéro de téléphone sans frais
de I'Inspectorat est le 1 800 267-9675.

11
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12. Figures et tableaux

Figure 1: Dépistage du VIH en laboratoire (standard) et au point de service

Dépistage du VIH dans un laboratoire Dépistage du VIH au point de service

Dépistage du VIH et counselling
standard (tous les tests de dépistage se

font dans un laboratoire agréé a cet
effet au laboratoire)

|

Counselling prétest, échantillon de sang
veineux envoyé dans un laboratorie agréé
de dépistage du VIH

Dépistage du VIH et counselling au point de service
(le test de dépistage se fait a 'aide d'une trousse de
dépistage rapide au point de service)

I

Etape 1 :Counselling prétest adapté
(tableau 1) Echantillon de sang obtenu
par un professionnel de santé
au point de service

I

Etape 1:EIA de dépistage du VIH effectué Etape 2 : Dépistage du sang a I'aide d’une
a partir du sang veineux trousse de dépistage rapide du VIH

-
I
|

Etape 2 : Reprise de dépistage par EIA

Counselling post-test POSITIF'

A

| 1.Lorsque la réaction est positive

ou équivoque, faire un counselling
@ m post-test, obtenir un échantillon de
sang veineux et I'envoyer dans un

4 laboratoire agrée comme
T mentionnée sur cette figure.

Offrir un soutien au patient durant
la période de tests de laboratoire et
lui fixer un rendez-vous de suivi

4H

Etape 3 : Epreuve de confirmation pour les résultats finaux.
(Western ',)IOt ou tOl..lt aUt.re méthode Le laboratoire peut choisir de faire
approuvée de confirmation du VIH) un dépistage en plus du test de

confirmation.

!
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Tableau 1 : Adaptation du counselling sur le VIH en vue du dépistage dans les points de service

Les professionnels de la santé qui effectuent le dépistage du VIH dans les points de service devront adapter le
counselling prétest et post-test en conséquence ainsi que leurs méthodes standard de dépistage du VIH et de
counselling. Les avantages d’un dépistage rapide du VIH, notamment l'obtention plus rapide des résultats, I'acces
rapide aux soins de santé, etc. sont autant de facteurs a signaler au client.

Counselling prétest

m Informer les patients de la possibilité d'obtenir des résultats faussement positifs ou faussement négatifs lorsqu'on
utilise le test de dépistage rapide du VIH (comme pour tous les tests de dépistage du VIH).

m Souligner I'importance d'effectuer un test de confirmation en laboratoire a I'égard de tous les résultats préliminaires
positifs, indéterminés ou invalides obtenus a l'aide d'un test de dépistage rapide. Pour le test de confirmation, il
faut prélever un échantillon de sang veineux qui sera expédié a un laboratoire agréé pour le dépistage du VIH. Les
patients doivent comprendre que, lorsqu’ils consentent a un test de dépistage du VIH au point de service a l'aide de
la trousse de dépistage rapide et advenant un résultat préliminaire positif, leur consentement s'étend a I'exécution
de ce test de confirmation. Dans certaines provinces, il est demandé de faire un test paralléle méme lorsque le test
rapide est négatif.

= Informer les patients des frais associés au dépistage du VIH au point de service (le cas échéant), comme le colt
d'achat d’'une trousse de dépistage rapide.

m Informer le patient lorsque le résultat du test pourrait avoir une incidence sur les soins médicaux immédiats qui
pourraient étre nécessaires a la suite du test de dépistage rapide au point de service, par exemple en le renseignant
sur les médicaments antirétroviraux accessibles au patient.

Counselling post-test préliminaire apreés I'obtention d’un résultat négatif au test de dépistage rapide du VIH

* Evaluer les risques auxquels pourrait sexposer la personne qui subit le test, apporter du soutien et communiquer
les renseignements appropriés. Cela comprend la communication d’une information exacte sur les comportements
arisque, les ressources communautaires auxquelles le patient pourrait faire appel au besoin, et la justification des
changements de comportement nécessaires pour atténuer le risque.

Counselling post-test préliminaire aprés I'obtention d’un résultat préliminaire positif, indéterminé ou
invalide au test de dépistage rapide

m Aprés avoir communiqué au patient les résultats du test de dépistage rapide, répondre a ses questions et lui offrir des
conseils et un soutien immédiats, sur place au point de service, au moment ou le prélévement sanguin qui servira au
test de confirmation en laboratoire doit étre effectué et par la suite.

m Fixer un rendez-vous de suivi en fonction du délai nécessaire pour obtenir le résultat du test de confirmation du VIH
du laboratoire (de quelques jours a 2 semaines). Communiquer avec les spécialistes du laboratoire pour obtenir tout
renseignement particulier a inscrire dans la demande de confirmation du résultat de dépistage du VIH et connaitre le
délai nécessaire pour obtenir les résultats du test de confirmation.

m Dans les situations cliniques au cours desquelles la prise en charge immédiate du patient dépendra du résultat
positif a un test (p. ex., les femmes enceintes au cours de I'étape du travail au moment de I'accouchement), informer
le patient que des mesures seront prises et en discuter avec lui, p. ex.,, commencer a prendre des médicaments
antirétroviraux, se soumettre a des tests, etc., selon le résultat des tests de dépistage rapide du VIH au point de
service.

= Informer le patient au sujet des ressources communautaires ou des organismes qui s'occupent du VIH/sida auxquels
il peut faire appel pour obtenir un soutien psychosocial.
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Tableau 2 : Liste de vérification des étapes du dépistage du VIH aux points
de service a l'aide des trousses de dépistage rapide du VIH
Avant d'utiliser les trousses

m Communiquer avec les spécialistes d'un laboratoire agréé pour le dépistage du VIH avant de procéder au premier
test de dépistage rapide du VIH (voir le tableau 4).

m Demander quel est le délai pour obtenir les résultats du test de confirmation du VIH (délai variant habituellement
entre 3 et 14 jours)

m Apprendre comment étiqueter et expédier un échantillon de sang veineux obtenu de patients ayant obtenu un
résultat préliminaire positif, indéterminé ou invalide au test de dépistage rapide.

m Serenseigner auprés d'un spécialiste de la santé publique ou d’un clinicien spécialiste du VIH concernant la reprise
recommandée du protocole de dépistage du VIH chez les patients déclarant avoir eu un comportement a risque au
cours des 3 mois précédents.

m Se préparer et préparer le personnel a un résultat préliminaire positif, indéterminé ou invalide au test du VIH.

m S'assurer que la trousse n'a pas dépassé la date de péremption et que le numéro de lot de la trousse est consigné.

Education du personnel

m Suivre les instructions de la notice accompagnant la trousse. Les instructions, le contenu, les étapes de traitement
spécifiques et la configuration de chaque trousse varient.

m Etablir des consignes pour le dépistage du VIH au point de service, portant notamment sur le counselling prétest et
post-test et sur 'obtention du consentement spécifique et éclairé du patient a I'égard de cette méthode particuliére
de dépistage du VIH.

= En collaboration avec le personnel, faire des essais lors de l'introduction du dépistage du VIH au point de service et
lors du changement du type de trousse de dépistage rapide du VIH.

m Etablir des procédures de contréle de la qualité, a savoir : utiliser des contréles positifs et négatifs, consigner et
noter les changements autres que ce que prévoit normalement la trousse (p. ex., la température, 'humidité, etc.), le
numéro du lot de la trousse, le nouveau technicien ou le nouvel exécutant lorsque cette situation se présente, etc.

= Voir a la formation continue du personnel, notamment celle des nouveaux employés qui sont chargés d'utiliser les
trousses de dépistage rapide du VIH et tous les professionnels qui doivent utiliser une nouvelle trousse.

Counselling
m Voir le tableau 1

Utilisation de la trousse de dépistage rapide du VIH

m Se rappeler que chaque trousse de dépistage rapide du VIH est configurée différemment des autres et a donc un
mode d'emploi différent.

m Manipuler la trousse avec soin et ne pas la laisser sans surveillance. Le test est invalide si les résultats ne sont pas lus
en deca du délai prescrit aprés I'ajout du sang et de la solution tampon (le temps de lecture maximum se situe entre
quelques minutes et 2 heures).

» Etiqueter I'appareil de la trousse au moyen d’un identificateur non nominatif propre au patient. La plupart des
appareils doivent étre étiquetés a I'aide d’'un marqueur indélébile (marqueur de laboratoire).

m Assurer la confidentialité de l'intervention, particulierement lorsque le test est effectué dans des aires utilisées a des
fins multiples.

m Assurer la correspondance entre le patient, son échantillon et la trousse utilisée.
m Inscrire le nom et le numéro de la trousse dans le dossier clinique.

m Dans I'éventualité d’'une défaillance de la trousse, le professionnel de la santé doit signaler le probléme au fabricant.
Ce dernier est tenu de consigner les problémes signalés dans des registres et de transmettre les rapports d’incidents
en vertu du Réglement sur les instruments médicaux. Le professionnel de la santé doit aussi signaler le probléme
séparément a I'lnspectorat de la Direction générale des produits de santé et des aliments (IDGPSA), de Santé Canada.
Le numéro de téléphone sans frais de I'Inspectorat est le 1 800 267-9675.
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Tableau 2 : Liste de vérification des étapes du dépistage du VIH aux points
de service a l'aide des trousses de dépistage rapide du VIH (suite)

Utilisation de la trousse de dépistage rapide du VIH

m Se rappeler que chaque trousse de dépistage rapide du VIH est configurée différemment des autres et a donc un
mode d'emploi différent.

m Manipuler la trousse avec soin et ne pas la laisser sans surveillance. Le test est invalide si les résultats ne sont pas lus
en deca du délai prescrit aprés I'ajout du sang et de la solution tampon (le temps de lecture maximum se situe entre
quelques minutes et 2 heures).

» Etiqueter I'appareil de la trousse au moyen d'un identificateur non nominatif propre au patient. La plupart des
appareils doivent étre étiquetés a l'aide d'un marqueur indélébile (marqueur de laboratoire).

m Assurer la confidentialité de l'intervention, particulierement lorsque le test est effectué dans des aires utilisées a des
fins multiples.

m Assurer la correspondance entre le patient, son échantillon et la trousse utilisée.

m Inscrire le nom et le numéro de la trousse dans le dossier clinique.

Date de péremption, entreposage et élimination

m Avant d'utiliser la trousse de dépistage rapide du VIH, en vérifier la date de péremption. Toutes les trousses périmées
doivent étre éliminées de facon sire et ne doivent pas étre jetées avec les rebuts des bureaux. Les lancettes et autres
éléments de la trousse peuvent étre dangereux.

m Appliquer les mesures de précaution universelles durant la collecte des spécimens, I'administration du test et
I'¢€limination de la trousse.

m Effacer ou raturer a I'encre tout renseignement sur le patient figurant sur I'appareil ou sur I'un ou l'autre des éléments
de la trousse.
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Tableau 3 : Mise en ceuvre d’'un programme et d’activités d’assurance de la qualité

Chaque point de service a des défis particuliers a relever avant que le dépistage rapide du VIH puisse étre offert.
Toutefois, plusieurs éléments fondamentaux de I'assurance de la qualité et des pratiques de contréle de la qualité
peuvent étre mis en ceuvre pour assurer un dépistage du VIH de grande qualité, a savoir :

a) Ladésignation des personnes responsables (Qui est responsable?) — La désignation d'une personne qui, en
dernier ressort, sera responsable de toutes les questions concernant la prestation de services de santé liés au
dépistage rapide du VIH. Cette personne sera chargée de modifier les procédures de counseling requises, et de
gérer toutes les questions concernant le personnel (voir ci-aprés), les communications, etc.

b) Les questions concernant le personnel : la formation, les titres de compétence et la compétence.

¢) Les procédures de controle de la qualité pour le dépistage rapide du VIH avant, pendant et aprés I'exécution du
test.

d) Lerecours au contrble interne et externe.

Il est certain que la mise en ceuvre de ces procédures nécessitera la production de nouveaux documents
(« formulaires ») a chaque point de service.
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Tableau 4 : Sources d’experts pour obtenir des renseignements et des conseils sur le dépistage du VIH

A. Sources d’experts en laboratoire sur le
dépistage du VIH

Newfoundland Public Health Laboratory
The Leonard A. Miller Centre

St. John's (Terre-Neuve-et-Labrador)

Dr Sam Ratnam

709 777-6568

Department of Laboratory Medicine
Queen Elizabeth Hospital Inc.
Charlottetown (lle-du-Prince-Edouard)
D' Lou Abbott

902 894-2309

Department of Pathology and Laboratory Medicine
QEll Health Science Centre

Halifax (Nouvelle-Ecosse)

D' Todd Hatchette

902 473-6885

Microbiology Department

Dr Everett Chalmers Hospital
Fredericton (Nouveau-Brunswick)
D¢ Jeanne Henry

506 452-5465

Laboratoire provincial du Nouveau-Brunswick pour les
maladies virales

Hopital régional Docteur-Georges-L. Dumont
Moncton (Nouveau-Brunswick)

Dr Richard Garceau

506 862-4820

Laboratoire de santé publique du Québec
Sainte-Anne-de-Bellevue (Québec)
Christiane Claessens

514 457-2070

Laboratoire de dépistage du VIH, Laboratoire central de
santé publique

Etobicoke (Ontario)

Carol Swantee

416 235-5227

Laboratoire provincial Cadham
Winnipeg (Manitoba)

D" Magdy Dawood

204 945-7545

Saskatchewan Disease Control Laboratory
Regina (Saskatchewan)

D' Paul Levett

306 787-3135

Provincial Laboratory for Public Health (Alberta)
Calgary (Alberta)

Dr K. Fonseca, 403 670-1203

Edmonton (Alberta)

Dr Bonita Lee, 780 407-3414

Provincial Laboratory, Virology Service
BC Centre for Disease Control
Vancouver (Colombie-Britannique)

D" Mel Krajden

604 660-6044

University of British Columbia

Diagnostic Virology and Reference Laboratory
Vancouver (Colombie-Britannique)

D' Chris Sherlock

604 806-8422

Laboratoire national des services de référence du VIH
Agence de la santé publique du Canada

Ottawa, Ontario

Dr John Kim

(613) 957 -9666

B. Sources d'expertise sur le counselling lié au
dépistage du VIH

Pour obtenir des renseignements et des conseils
supplémentaires sur le counselling lié au dépistage du
VIH, veuillez communiquer avec le ministere de la Santé
de la province ou du territoire concerné.
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Encadré 1 : Position de I’Association médicale canadienne sur le consentement

Extrait du Code de déontologie de "TAMC (mise a jour de 2004). Accessible en ligne a I'adresse
http://www.cma.ca/index.cfm/ci_id/2419/1a_id/2 htm (sous I'onglet « Politiques »)

Communication, prise de décision et consentement

21. Fournir a vos patients I'information dont ils ont besoin pour prendre des décisions
éclairées au sujet de leurs soins de santé et répondre a leurs questions au meilleur de vos
compeétences.

22. Faire tous les efforts raisonnables pour communiquer avec vos patients de facon que
I'information échangée soit comprise.

23. Ne recommander que les services de diagnostic et de traitement que vous jugez béné-
fiques pour votre patient ou d’autres personnes. Si un service est recommandé pour le
bénéfice d’autres personnes, lorsqu’il est question de santé publique par exemple, il faut
en informer le patient et obtenir préalablement son consentement éclairé explicite,
a moins que la loi ne P'exige autrement. (Nous avons ajouté le gras)

24. Respecter le droit d'un patient apte d’accepter ou de refuser tout soin médical
recommandé. (Nous avons ajouté le gras)

27. Déterminer, dans la mesure du possible, et reconnaitre les désirs de votre patient au
sujet de la mise en ceuvre, du maintien ou de l'interruption des traitements essentiels au
maintien de la vie.
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Encadré 2 : Positions de certaines provinces sur le consentement

Certains territoires ou provinces ont adopté une loi ou d’autres dispositions ayant trait au consentement, notamment
I'Ontario et le Québec.

1. Laloi régissant le consentement en Ontario est la Loi de 1996 sur le consentement aux soins de santé,
RSO 1996-chap. 2.

Nota : « Traitement » comprend le diagnostic de dépistage au sens de la Loi de 1996 sur le consentement aux soins de
santé. La Loi de 1996 sur le consentement aux soins de santé prévoit ce qui suit :

Eléments du consentement

1. (1) Les éléments suivants doivent coexister pour quil y ait consentement au traitement :
1. Le consentement doit porter sur le traitement.
2. Le consentement doit étre éclairé.
3. Le consentement doit étre donné volontairement.
4

Le consentement ne doit pas étre obtenu au moyen d’une déclaration inexacte ni par fraude.
1996, chap. 2, annexe A, par. 11 (1).

Consentement éclairé

(2) Le consentement au traitement est éclairé si, avant de le donner :

a) la personne a recu les renseignements concernant les questions énoncées au paragraphe (3) dont
une personne raisonnable, dans les mémes circonstances, aurait besoin pour prendre une décision
concernant le traitement;

b) la personne a recu des réponses a ses demandes de renseignements supplémentaires concernant
ces questions. 1996, chap. 2, annexe A, par. 11 (2).

Idem

(3) Les questions visées au paragraphe (2) sont les suivantes :
La nature du traitement.

Les effets bénéfiques prévus du traitement.

Les risques importants du traitement.

Les effets secondaires importants du traitement.

Vuhs W

Les autres mesures possibles.
6. Les conséquences vraisemblables de I'absence de traitement. 1996, chap. 2, annexe A, par. 11 (3).

On trouvera a I'adresse suivante la version électronique de la Loi de 1996 sur le consentement aux soins de santé : http://
www.e-laws.gov.on.ca/html/statutes/french/elaws_statutes_96h02_f. htm

2. Au Québec, le Code civil du Québec, la Loi sur les services de santé et les services sociaux, les
codes de déontologie des infirmieres et des médecins, notamment, renferment des dispositions
ayant trait au consentement. Ces informations se retrouvent dans le Guide québécois de dépistage
des ITSS, pages 19-21, dont la version électronique est accessible a I'adresse suivante :
http://www.msss.gouv.qc.ca/itss, menu « Documentation », section « Professionnels de la santé »,
onglet « Guides ».

3. Drautres provinces ou territoires pourraient aussi avoir pris position sur le consentement éclairé
en matiere de détection du VIH. Veuillez vous référer au tableau 4 pour obtenir les informations
selon votre province.
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