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1. OBJET
Cette procédure opératoire standard (POS) a pour but de décrire les règles, modalités, responsabilités et moyens nécessaires pour réaliser et maîtriser la réception et le rejet des échantillons biologiques de charge virale VIH au niveau du laboratoire de biologie moléculaire.

2. DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure s’applique aux échantillons biologiques de type sang total et/ou plasma quel que soit l’origine du prélèvement (soin, don, etc). Elle s’applique également à tout le personnel autorisé à travailler dans la section de biologie moléculaire.

3. RESPONSABILITÉS
Le/la responsable du laboratoire est chargé·e de veiller à l’application de la présente procédure. Tous les personnels techniques habilités et autorisés sont tenus d’exécuter toutes les tâches liées à la réception et au rejet des échantillons conformément à la présente procédure.

4. DÉFINITIONS ET ABRÉVIATIONS 
4.1. Définition

Conformité (norme ISO 9000) : satisfaction d’une exigence.

Demande de test de charge virale VIH-1 : ensemble des pièces transmises par un prescripteur/structure sanitaire au laboratoire comportant obligatoirement :

- Un ou plusieurs échantillons biologiques ;

- Un contenant permettant l’identification du patient ;

- Un formulaire de demande d’examen complété et signé par le prescripteur.

Et selon les cas :

- Un conditionnement supplémentaire pour les obligations de conservation ou de transport routier.

Échantillon biologique (norme ISO 15189) : une ou plusieurs parties prélevées sur un organisme en vue de fournir des informations sur cet organisme, souvent pour servir de base à des décisions médicales.

Non-conformité : non-satisfaction d’une exigence.

Procédure pré-analytique : série d’étapes commençant chronologiquement par la prescription de l’examen et comprenant la demande d’examen, la préparation du patient, le prélèvement de l’échantillon, l’acheminement jusqu’au laboratoire et au sein et finissant au début de la procédure analytique.

4.2. Abréviations
CV : Charge Virale
DASRI : Déchets d’Activités de Soin à Risques Infectieux
EDTA : Éthylène Diamine Tétra-Acétique
EPI : Équipement de Protection Individuel
NA : Non Applicable
PCR : Réaction de Polymérisation en Chaine
POS : Procédure Opératoire Standard
VIH : Virus de l’Immunodéficience Humaine
5. PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES DE SÉCURITÉ ET AVERTISSEMENTS
· Considérer tous les échantillons biologiques comme s’ils étaient susceptibles de transmettre des agents infectieux et les manipuler en respectant les règles établies et en vigueur au niveau local, régional ou national ;

· Utiliser des EPI (blouse de laboratoire en coton, lunettes ou écran de protection et gants) pendant toute la procédure ;

· Le sang total est prélevé sur tube à EDTA (bouchon violet) ou citrate (bouchon bleu) car les réactions d’amplification par PCR sont inhibées par l’héparine ;

· Après un prélèvement, conserver le sang total au maximum 24 h, entre 2 et 25°C ;

· Des changements dans le traitement des échantillons ou dans les procédures peuvent conduire à des résultats de tests de CV VIH invalides.

6. MATERIELS ET SUPPORTS DE TRAVAIL
6.1. Non spécifiques à cette procédure
· Blouse de laboratoire en coton ;
· Lunettes ou écran de protection facial (contre les projections de liquide ou particules) et solution de lavage oculaire ;

· Gants nitrile, sans poudre, à usage unique ;

· Solution de lavage oculaire ;

· Marqueurs à encre permanente, pointe fine ;

· Stylos ;

· Bac et sacs de collecte des DASRI;

· Bac et sacs de collecte des déchets ménagers ;

· Solution hydro-alcoolique détergente et désinfectante (ou javel diluée à 0,5% et éthanol 70%) pour le nettoyage de la paillasse ;

· Papier absorbant jetable ;

· Savon pour le lavage des mains.

6.2. Spécifiquement utilisés pour cette procédure

· Portoirs de tubes EDTA ;

· Formulaire de rejet des échantillons de test de CV VIH.

7. MISE EN ŒUVRE DE LA PROCÉDURE
Sur la paillasse de réception des échantillons

1.
Porter les équipements de protection individuels (EPI) ;

2.
Faire une vérification générale relative aux conditions de transfert/transport des échantillons : contenants intacts (pas de tubes fissurés, pas de fuite de sang/plasma) et emballage de transport conforme aux directives ;

3.
Compter et vérifier que le nombre d’échantillons correspond au nombre de formulaires de demande d’examen ;

4.
Classer les formulaires de demande d’examen dans le même ordre des échantillons ;

5.
Noter la date et l’heure de réception des échantillons ;

6.
Vérifier la conformité de chaque échantillon en analysant dans le détail les points suivants :

- l’identification de l’échantillon (code patient et/ou noms et prénoms) ;

- le remplissage du formulaire de demande d’examen ;

- la concordance entre les deux (échantillon et formulaire) ;

- examen visuel de l’échantillon ;

- temps écoulé depuis le prélèvement (ou le pré-traitement de l’échantillon pour les plasmas).

Remarque 1 : l’examen visuel de l’échantillon doit se faire après centrifugation du plasma à 1100-1600 g (ou 3 500 rpm) à température ambiante pendant 20 min (1).
7.
Identifier le(s) non-conformité(s) éventuellement présentes :
	1
	Relatives aux conditions générales de transfert et/ou transport

	1.1
	Tubes non-intacts (présence de fissures ou de fuites de sang/plasma)

	1.2
	Emballage de transport non conforme aux directives

	2
	Relatives à l’identification et l’enregistrement des échantillons

	2.1
	Échantillon mal identifié

	2.2
	Incohérence entre le formulaire et l’échantillon

	2.3
	Formulaire mal rempli et/ou illisible

	2.4
	Formulaire sans échantillon

	2.5
	Échantillon sans formulaire

	2.6
	Formulaire non conforme

	3
	Relatives à la qualité de l’échantillon 

	3.1
	Hémolysé

	3.2
	Coagulé

	3.3
	Contaminé

	3.4
	Lipémique

	4
	Relatives aux échantillons de sang total

	4.1
	Tube non conforme : tout autre tube qu’EDTA (bouchon violet) ou citrate (bouchon bleu)

	4.2
	Quantité d’échantillon insuffisante : < 3/4 du tube de prélèvement

	4.3
	Mauvaises conditions de conservation et/ou transport (1,2) : 
> 24h à température ambiante ou réfrigérée (2-25°C)

	5
	Relatives aux échantillons de plasma

	5.1
	Quantité d’échantillon insuffisante : < 300 µL

	5.2
	Mauvaises conditions de conservation et/ou transport (2,3): 
> 24h à température ambiante (15-25°C)
> 5 jours à température réfrigérée (2-8°C)

	6
	Autres observations


8.
En cas de non-conformité :

8.1. Remplir et signer un formulaire de rejet des échantillons de charge virale VIH non-conformes;
8.2. Eliminer tous les échantillons rejetés conformément aux directives ;
8.3. Informer les sites de prélèvements ayant eu des prélèvements rejetés, si possible le jour même par téléphone (Cf. Procédure de notification qui est site-dépendante) ;
8.4. Photocopier le(s) formulaire(s) de rejet rempli(s) et signé(s) et les formulaires de demande d’examen correspondants et les renvoyer au(x) site(s) de prélèvement ;
8.5. Archiver les versions originales des formulaires de rejet et des formulaires de demande correspondants dans le classeur « échantillons de charge virales VIH rejetés 
(non-conformes) » ;
Remarque 2 : la paillasse de réception ne doit servir qu’aux tâches administratives. Les échantillons ne peuvent être ouverts sur cette paillasse ;
Remarque 3 : Il est possible de mettre en place un système d’acceptation sous conditions de certains échantillons non conformes (notamment lorsque le recueil des renseignements par téléphone est possible) et après une analyse du rapport bénéfice risque pour le patient réalisée par le responsable du laboratoire.
9.
Pour les échantillons conformes suivre la procédure de pré-traitement des échantillons de sang total et de congélation des plasmas;
10. Nettoyer la paillasse de réception conformément aux directives.
DOCUMENTS ASSOCIÉS
- Aide-mémoire - Réception et rejet des échantillons de charge virale VIH au laboratoire (OPP-ERA-Laboratoire-Reception-rejets-echantillons-Aide-memoire-procedure) - à afficher au niveau de la paillasse de réception)

- Aide-mémoire - Critères de rejet des échantillons de charge virale VIH au laboratoire (OPP-ERA-Laboratoire-Reception-rejets-echantillons-Aide-memoire-criteres) - à afficher au niveau de la paillasse de réception

- Formulaire de rejet des échantillons de charge virale VIH non-conformes (OPP-ERA-Laboratoire-Reception-rejets-echantillons-Formulaire-rejet)
- Procédure de pré-traitement des échantillons de sang total et congélation des plasmas (OPP-ERA-Laboratoire-Pretraitement-echantillons-Procedure)
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