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Introduction
La formation au niveau central sur les tests Truenat™ pour la détection de la TB et de la résistance à la rifampicine a été développée pour fournir aux pays un outil pour présenter Truenat aux principales parties prenantes de leur pays. Cette formation est destinée à être dispensée au niveau central ou national, avec une formation pratique supplémentaire sur site dispensée par Molbio, le fabricant de Truenat, pour les techniciens de laboratoire. La formation est divisée en six modules :
1. Présentation du test Truenat
2. Algorithme de diagnostic et interprétation des résultats
3. Aspects opérationnels
4. Planification des commandes et assurance qualité (AQ) et contrôle qualité
5. Suivi et évaluation (S&E)
6. Recueil et transfert des échantillons

Cette formation est basée sur et destinée à servir de complément au Guide pratique de mise en œuvre des tests TruenatTM pour la détection de la TB et de la résistance à la rifampicine développé par l’Agence américaine pour le développement international (United States Agency for International Development, USAID), le Partenariat Halte à la tuberculose (Stop TB Partnership) et l’Initiative mondiale pour les laboratoires (Global Laboratory Initiative, GLI).
[bookmark: _Toc80103160]Programme de la formation
	
	Estimation du temps d’enseignement
	Participants

	Module 1
	2 heures
	Techniciens de laboratoire ; Responsables de laboratoire et de programme ; cliniciens

	Module 2
	2 heures
	Techniciens de laboratoire ; Responsables de laboratoire et de programme ; cliniciens

	Module 3
	9 heures
	Techniciens de laboratoire ; Responsables de laboratoire et de programme

	Module 4
	2 heures
	Responsables de laboratoires et de programmes

	Module 5
	1 heure
	Responsables de laboratoires et de programmes

	Module 6
	2 heures
	Techniciens de laboratoire ; cliniciens
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Cette formation est conçue pour être personnalisée par les pays afin de répondre à leurs besoins individuels. Dans les diapositives PowerPoint, le texte surligné en jaune est destiné à être remplacé par des informations pertinentes pour le pays. Tous les autres textes doivent également être examinés par les responsables des programmes nationaux et peuvent également devoir être personnalisés.
Les pays doivent également développer un plan de mise en œuvre de Truenat qui identifie les éléments tels que l’endroit où les instruments Truenat seront placés dans le réseau diagnostique, qui sera formé à l’utilisation de Truenat, quels formulaires et outils de rapport doivent être développés, et comment les échantillons, les patients et les résultats seront transmis à travers le réseau diagnostique. Cette formation peut être dispensée avant que le plan de mise en œuvre ne soit développé pour encourager la conversation et le développement d’éléments d’action d’un plan de mise en œuvre ou peut être dispensée après que le plan de mise en œuvre a été développé, ce qui peut nécessiter une personnalisation de la plupart des documents de cette formation.
Les diapositives PowerPoint utilisent un modèle de base qui a été conçu pour transmettre des informations visuellement et être facile à comprendre. Les pays peuvent envisager de télécharger leur logo sur le modèle existant à l’aide du masque des diapositives. Ils peuvent également modifier le modèle pour obtenir un modèle national en utilisant ces instructions de Microsoft. Les diapositives utilisent la police Montserrat – si cette police n’est pas installée sur les ordinateurs des formateurs, elle peut être téléchargée ou installée ou la police peut être modifiée dans le masque des diapositives. De même, les couleurs peuvent également être modifiées dans le masque des diapositives puis à l’aide de la fonction « reset function » (fonction de réinitialisation) sur chaque diaporama.
Veuillez noter que toute personnalisation de la formation peut nécessiter des modifications du guide du participant, du guide de l’animateur et des diapositives PowerPoint.
[bookmark: _Toc80103162]Format de la formation
Cette formation est conçue pour être dispensée en personne, mais peut être légèrement modifiée pour être dispensée virtuellement si vous le souhaitez. Les principaux changements qui doivent être pris en compte concerneront les activités et les sujets de discussion. Les instructeurs doivent envisager d’utiliser des fonctionnalités telles que les salles de travail en petits groupes, les questions de sondage et la fonction « chat ». Les participants doivent être encouragés à participer autant que possible, de préférence en activant le son dans un petit groupe, ou par le biais du chat s’ils sont dans un grand groupe.
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Les instructeurs peuvent utiliser la liste de contrôle ci-dessous pour aider à planifier et à dispenser avec succès chaque module de formation. 
	PRÉPARATION DE LA SESSION

	
	Personnalisez les diapositives PowerPoint, le guide de l’animateur et le guide du participant si nécessaire

	
	Familiarisez-vous avec le guide de l’animateur

	
	Familiarisez-vous avec le guide du participant

	
	Examinez et testez les documents nécessitant une technologie (liens vers des sites Internet, liens vers des vidéos, etc.)

	
	Confirmez la salle de réunion et l’équipement technologique pour la date et l’heure de la session (si nécessaire)

	
	Imprimez les guides du participant (ou pour une session virtuelle, demandez aux participants d’imprimer leurs propres guides du participant)

	SUPPORTS DE SESSION NORMALE

	Réunissez les documents suivants pour chaque session :

	
	Guide de l’animateur

	
	Guide du participant

	
	Badges ou porte-noms 

	
	Présentation PowerPoint

	
	Minuteur (montre, horloge ou application de téléphone) (Utilisez le minuteur pour maintenir les activités dans les limites de temps)

	
	Stylos ou crayons

	
	Fiches

	JOUR DE LA SESSION

	
	Arriver tôt

	
	Disposer les tables et les chaises dans une formation qui invite à la discussion en petits et grands groupes.

	
	Tester la technologie (ordinateur, projecteur, Internet) pour vous assurer qu’elle fonctionne. 

	
	Noter le texte nécessaire sur un tableau de conférence ou un tableau blanc pour préparer les activités de la session, si nécessaire

	
	Accueillir les participants
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Avant de commencer le cours, l’instructeur doit fournir un aperçu de base de la formation, y compris ce qu’est Truenat et pourquoi la formation est dispensée, combien de temps la formation durera et le calendrier/la structure de chaque jour, et doit expliquer aux participants comment utiliser le guide du participant (c.-à-d. que les participants doivent suivre leur guide du participant et prendre des notes au fur et à mesure). L’instructeur doit insister sur le fait qu’il s’agit d’une formation hautement participative et aider à « briser la glace » pour que les participants apprennent à se connaître. Si la formation est dispensée virtuellement, un aperçu de la technologie doit également être fourni.
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Le public cible de ce cours est :
· Techniciens de laboratoire
· Responsables de laboratoire
· Responsables de programme
· Cliniciens
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Objectif final
· À la fin de cette session, les participants doivent comprendre l’objectif du test Truenat et comment il est destiné à aider à relever les défis diagnostiques de la TB spécifiques à leur pays.

Objectifs du module
· À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de : 
· Décrire le contexte de la TB mondial et spécifique au pays.
· Énumérer les différents tests de laboratoire utilisés pour diagnostiquer la TB et la pharmacorésistance, et les recommandations de l’OMS pour chacun.
· Décrire les avantages de l’introduction du test Truenat au sein d’un réseau diagnostique de la TB. 
· Comparer la précision diagnostique du test Truenat à celle d’autres tests de laboratoire de dépistage de la TB. 
[bookmark: _Toc80103168]Matériels 
· Guide de l’animateur
· Guide du participant
· Stylos/crayons
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· Les instructeurs devront personnaliser les diapositives de ce module pour les procédures de flux de patients et le parcours d’orientation des patients pour leur pays. 


[bookmark: _Toc80103170]Plans des cours
[bookmark: _Toc80103171]Introduction
	Introduction
Diapositive : 2
Guide du participant page : 0  
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Ce module traite des défis du diagnostic de la TB et des recommandations de l’Organisation mondiale de la Santé pour le dépistage de la TB 


	DIRE : Notre premier sujet est une présentation du test Truenat. Nous parlerons des défis du diagnostic de la TB à l’échelle mondiale et dans notre pays, des recommandations de l’OMS pour le dépistage de la TB, puis nous examinerons certains éléments spécifiques du test Truenat. 

	Module 1 : Présentation du test Truenat
Diapositive : 3
Guide du participant page : 0  
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01. Contexte de la TB
02. Séance plénière
Principaux défis du diagnostic de la TB
03. Liste des tests de laboratoire pour la TB
Recommandation de l’Organisation mondiale de la Santé (OMS)
04. Truenat
Place dans les réseaux diagnostiques Précision


	DIRE : Nous étudierons quatre sujets dans ce module. Le contexte de la TB au niveau mondial et dans notre pays, nous tiendrons une séance plénière sur les défis du diagnostic de la TB, puis nous passerons en revue la gamme des analyses de laboratoire disponibles pour la TB, puis nous parlerons spécifiquement du test Truenat, notamment de son positionnement dans les réseaux diagnostiques et de sa précision, incluant sa spécificité et sa sensibilité.

	Objectifs d’apprentissage
Diapositive : 4
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À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de :
· Décrire le contexte de la tuberculose mondial et spécifique au pays
· Énumérer les différents tests de laboratoire utilisés pour diagnostiquer la TB et la pharmacorésistance, et les recommandations de l’OMS pour chacun 
· Décrire les avantages de l’introduction du test Truenat au sein d’un réseau diagnostique de la TB 
· Comparer la précision diagnostique de Truenat à celle d’autres tests de dépistage de la TB


	DIRE : À la fin de ce module, vous serez en mesure de :
· Décrire le contexte de la TB mondial et spécifique au pays.
· Énumérer les différents tests de laboratoire utilisés pour diagnostiquer la TB et la pharmacorésistance, et les recommandations de l’OMS pour chacun.
· Décrire les avantages de l’introduction du test Truenat au sein d’un réseau diagnostique de la TB. 
· Comparer la précision diagnostique du test Truenat à celle d’autres tests de laboratoire de dépistage de la TB. 

	DEMANDER : Avez-vous des questions avant de passer à la première leçon de cette formation ?

	FAIRE : Laissez aux participants le temps de poser des questions et répondez de manière appropriée. 
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	Situation mondiale de la TB : Contexte mondial
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Situation mondiale de la TB
Contexte mondial
· 10 millions de personnes contractent la tuberculose (TB) chaque année.
· Chaque année, 1,5 million de personnes meurent de la TB, ce qui en fait l’agent infectieux le plus meurtrier dans le monde.
· La TB est la principale cause de décès chez les personnes infectées par le VIH et contribue principalement à la résistance aux antimicrobiens


	DIRE : Examinons la situation de la tuberculose (TB) dans le monde entier et dans notre pays. 

	DEMANDER : À votre avis, combien de personnes sont infectées par la TB chaque année ?

	FAIRE : Cliquez sur la diapositive pour l’animer et afficher son contenu.

	RÉPONSE : 10 millions de personnes contractent la TB chaque année. Assurez-vous que les participants notent cette réponse dans leur guide du participant.

	DIRE : La tuberculose est la première maladie infectieuse dans le monde. Un million et demi de personnes meurent de la tuberculose chaque année. Les statistiques montrent que la tuberculose est la principale cause de décès des personnes infectées par le VIH. Elle contribue également à la résistance aux antibiotiques.

	Situation mondiale de la TB : Stratégie de l’OMS pour mettre fin à la TB
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Stratégie de l’OMS pour mettre fin à la TB
· Des diagnostics rapides de la TB recommandés par l’OMS (WHO-recommended rapid TB diagnostics, WRD) doivent être à la disposition de toutes les personnes présentant des signes ou des symptômes de TB
· Tous les patients atteints de TB confirmée sur le plan bactériologique doivent subir un test de pharmacosensibilité (TDS) au moins pour la rifampicine (RIF)
· L’ensemble des patients présentant une TB résistante à la RIF doivent subir un TDS au moins pour les fluoroquinolones (FQ)


	DIRE : L’Organisation mondiale de la Santé (OMS) recommande que des diagnostics rapides de la TB soient disponibles pour toute personne présentant des signes ou des symptômes de TB. Un test de sensibilité aux médicaments (TDS) doit être effectué chez tous les patients atteints d’une TB confirmée sur le plan bactériologique. Au minimum, tous les patients atteints d’une TB confirmée sur le plan bactériologique doivent subir un TDS pour la rifampicine (RIF).

	DEMANDER : Dans quelle mesure pensez-vous que votre pays atteint ces objectifs ? 

	FAIRE : Laissez les participants partager leurs expériences.

	Situation mondiale de la TB : Directives de l’OMS concernant le TDS
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Directives de l’OMS concernant le TDS
1. Les directives actualisées de l’OMS soulignent l’importance d’un TDS avant le traitement, en particulier pour les médicaments pour lesquels il existe des tests moléculaires rapides recommandés par l’OMS.
1. Des tests sont disponibles pour :
· RIF
· FQ
· Isoniazide (INH)
Pour détecter la résistance à quels médicaments, des tests moléculaires rapides recommandés par l’OMS existent-ils ?


	DIRE : L’OMS a mis à jour ses directives pour souligner l’importance des tests de sensibilité aux médicaments avant l’instauration du traitement, en particulier pour les médicaments pour lesquels il existe des tests rapides. Les tests moléculaires rapides recommandés sont les tests pour la RIF, les FQ et l’isoniazide (INH).

	FAIRE : Cliquez sur la diapositive pour afficher et animer le sujet de discussion.

	DEMANDER : Quelqu’un connait-il les médicaments pour lesquels existent des tests moléculaires rapides recommandés par l’OMS ?

	FAIRE : Laissez aux participants le temps de répondre. 

	FAIRE : Cliquez sur la diapositive pour afficher les réponses à cette question et les lire. Assurez-vous que les participants notent les réponses dans leur guide du participant.

	Contexte de la TB du pays
Diapositives : 9
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· Nombre de cas (TB et TB-DR), incidence de la TB
· Nombre de décès
· TB chez l’enfant
· Couverture thérapeutique et cas non diagnostiqués
· Insistez sur les cas non détectés 
· Accès aux tests moléculaires
Données sur la TB

[image: ]Contexte de la TB du pays
Priorités nationales
· Priorités nationales selon le plan stratégique contre la TB, notamment l’intensification des tests moléculaires

[image: ]Contexte de la TB du pays
Présentation du réseau diagnostique
· Présentation du réseau diagnostique


	DIRE : En tant que pays, nous sommes confrontés à de nombreux défis pour mettre fin à l’épidémie de TB. Parlons de quelques faits de base sur la TB dans notre pays.

	FAIRE : Communiquez les données sur le nombre de cas de TB, de décès, de cas de TB pédiatrique et la couverture de traitement et les cas non diagnostiqués. Assurez-vous d’expliquer les priorités nationales conformément au plan stratégique national et de donner un aperçu du réseau diagnostique de la TB dans le pays.
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	Difficultés du diagnostic de la TB dans le pays
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	FAIRE : Animez une séance plénière avec des experts clés du pays pour discuter des principaux défis du diagnostic de la tuberculose. Cette session devrait durer environ une heure, avec suffisamment de temps à la fin pour les questions et les réponses.

	DEMANDER :
1. Comment caractériseriez-vous le degré d’accès aux tests moléculaires dans notre pays ? Existe-t-il une différence entre les zones rurales et les zones urbaines ?
2. Quels sont les principaux défis liés à l’augmentation de l’accès aux tests moléculaires dans notre pays ?
3. Comment le plan national prévoit-il d’accélérer ou d’augmenter l’accès aux tests moléculaires ?
4. Pourquoi est-il important qu’un plus grand nombre de personnes ait accès aux tests moléculaires de dépistage de la TB ?
5. Comment le test Truenat nous aide-t-il à atteindre ces objectifs ?

	DIRE : Quelles questions nos participants ont-ils pour nos conférenciers ?
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CULTURE
TEST D’AMPLIFICATION ISOTHERMIQUE MÉDIÉE PAR BOUCLE (LOOP-MEDIATED ISOTHERMAL AMPLIFICATION, LAMP)
RECHERCHE DE L’ANTIGÈNE LIPOARABINOMANNANE (LAM) MYCOBACTÉRIEN
TEST PHÉNOTYPIQUE (BASÉ SUR LA CULTURE) DE SENSIBILITÉ AUX MÉDICAMENTS (TDS)
TEST D’HYBRIDATION INVERSE EN LIGNE (LINE PROBE ASSAY, LPA)
TEST XPERT MTB/RIF OU XPERT ULTRA
TRUENAT
Liste des tests de laboratoire pour la TB


	DIRE : Il existe de nombreux tests de laboratoire qui dépistent la TB et la résistance aux médicaments antituberculeux. Nous allons passer en revue chacun d’entre eux et discuter de leurs utilisations, de leurs avantages et de leurs limites. 

	DEMANDER : En dehors de Truenat, connaissez-vous tous ces tests, ou certains d’entre eux sont-ils nouveaux pour vous ?

	FAIRE : Laissez les participants communiquer leurs réponses. 




	Tests de laboratoire pour la TB
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BAAR - Examen microscopique de frottis
Utilisations
· Utilisé comme test diagnostique initial pour la détection de Bacille acido-alcoolo-résistant (BAAR) dans la tuberculose pulmonaire (TBP)
· Surveille la réponse au traitement
Avantages
· Peut être réalisé en toute sécurité avec un faible niveau de risque et des précautions minimales de biosécurité
· Résultats le jour même
· Peu coûteux et largement disponible
Limites
· Faible sensibilité (50 %), qui est encore réduite chez les personnes infectées par le VIH et les enfants
· Spécificité limitée : peut détecter des mycobactéries non tuberculeuses (MNT) et ne détecte pas la résistance aux médicaments.
· Ne peut pas détecter la TB-DR chez les personnes VIH+.
Utilisations
· Utilisé comme test diagnostique initial pour la détection de Bacille acido-alcoolo-résistant (BAAR) dans la tuberculose pulmonaire (TBP)
· Surveille la réponse au traitement
Avantages
· Peut être réalisé en toute sécurité avec un faible niveau de risque et des précautions minimales de biosécurité
· Résultats le jour même
· Peu coûteux et largement disponible
Limites
· Faible sensibilité (50 %), qui est encore réduite chez les personnes infectées par le VIH et les enfants
· Spécificité limitée : peut détecter des mycobactéries non tuberculeuses (MNT) et ne détecte pas la résistance aux médicaments.
· Ne peut pas détecter la TB-DR chez les personnes VIH+.
RECOMMANDATIONS DE L’OMS
L’OMS recommande la transition des programmes de lutte contre la TB vers le remplacement de la microscopie en tant que test de diagnostic initial par des WRD moléculaires qui permettent la détection du MTBC.
Pour surveiller l’évolution du traitement, l’OMS recommande que dans tous les contextes, la microscopie à fluorescence LED soit introduite progressivement pour remplacer la microscopie à champ clair conventionnelle et la coloration de Ziehl-Neelsen
Tests de laboratoire pour la TB
TB-LAMP
Utilisations
· Utilisé comme diagnostic initial de la TB
Avantages
· Nécessite une infrastructure minimale et a des exigences de biosécurité similaires à celles d’un examen microscopique de frottis
· La détection du produit amplifié est basée sur la turbidité observée à l’œil nu ou sous lumière ultraviolette
· Nécessite moins d’une heure pour la réalisation
Limites
· Le plus adapté aux environnements avec une faible prévalence du VIH et de la TB-MR
· Ne peut pas être utilisé pour surveiller le traitement
· Ne détecte pas la résistance à la RIF
RECOMMANDATIONS DE L’OMS
L’OMS suggère d’utiliser un TB-LAMP comme test de substitution pour l’examen microscopique d’un frottis d’expectoration pour le diagnostic de la TB pulmonaire
Tests de laboratoire pour la TB
Détection de l’antigène par
LF-LAM
Utilisations
· Test rapide pour détecter les antigènes lipoarabinomannane (LAM) mycobactérien du MTBC dans les urines
Avantages
· Ne nécessite aucun équipement
· Test sur le lieu d’intervention
· Simple, facile et rapide (25 min)
· Échantillon d’urine facile à recueillir
· Permet de débuter le traitement rapidement 
· Peu coûteux
Limites
· Ne fournit aucune information sur la résistance aux médicaments
· Ne peut pas être utilisé pour surveiller le traitement
· Faible sensibilité
· Nécessite un suivi avec un autre test diagnostique
· Utilisé chez une population limitée de patients 
· Ne permet pas de distinguer le MTB des autres mycobactéries
RECOMMANDATIONS DE L’OMS
L’OMS recommande d’utiliser le test Alere Determine TB LAM Ag pour
1) Les patients hospitalisés, pour aider au diagnostic de la TB active chez les adultes, les adolescents et les enfants VIH-positifs présentant des signes et des symptômes de TB (pulmonaire ou extra-pulmonaire) atteints d’une infection par le VIH avancée ou qui sont gravement malades, ou avec un nombre de lymphocytes CD4 inférieur à 200 cellules/mm3, quels que soient les signes et les symptômes de TB.
2) Les patients en ambulatoire, pour aider au diagnostic de la TB active chez les adultes, les adolescents et les enfants VIH-positifs présentant des signes et des symptômes de TB (pulmonaire ou extra-pulmonaire) gravement malades, ou avec un nombre de lymphocytes CD4 inférieur à 100 cellules/mm3, quels que soient les signes et les symptômes de TB
Tests de laboratoire pour la TB
TDS phénotypique (basé sur la culture)
Utilisations
· Détection de la résistance aux médicaments anti-TB
Avantages
· Les TDS phénotypiques basés sur la culture restent essentiels pour les médicaments pour lesquels il n’existe pas encore de tests moléculaires fiables
· Un TDS phénotypique pour les agents de deuxième intention est nécessaire pour confirmer ou exclure une TB extrêmement résistante (Extensively drug-resistant tuberculosis, TB-XRD)
Limites
· Nécessite un niveau élevé de précautions de biosécurité, un personnel hautement qualifié et un contrôle de qualité strict
· Les TDS phénotypiques basés sur la culture peuvent prendre des semaines ou des mois pour générer des résultats
· Des méthodes de TDS phénotypique fiables ne sont pas disponibles pour tous les médicaments anti-TB
Le TDS reste essentiel pour les médicaments pour lesquels il n’existe pas encore de tests moléculaires fiables.
Tests de laboratoire pour la TB

LPA
Utilisations
· Détection de la résistance aux médicaments anti-TB
Avantages
· Capable de détecter rapidement une résistance à la RIF, à l’INH, aux FQ et aux médicaments injectables de deuxième intention.
· Détecte le complexe Mycobacterium tuberculosis (MTBC) et détermine sa sensibilité à la RIF et à l’INH.
· Permet d’effectuer plusieurs tests à la fois
· Résultats rapides et précis sous 48 h
· Capable de fournir des conseils sur les décisions relatives au traitement
Limites
· Nécessite au moins 3 pièces séparées pour éviter une contamination croisée et des niveaux modérés à élevés de précautions de biosécurité (niveau de confinement de biosécurité 3)
· Ne peut pas être utilisé pour surveiller le traitement
· Ne peut pas remplacer complètement les méthodes de culture classiques
· Coûteux
· Nécessite un personnel bien formé
RECOMMANDATIONS DE L’OMS
· L’utilisation du test FL-LPA est recommandée pour des échantillons d’expectorations avec frottis positif et des isolats de M. tuberculosis comme test initial à la place d’un TDS phénotypique basé sur la culture pour détecter la résistance à la RIF et à l’INH.
· L’OMS suggère d’utiliser le test d’hybridation inverse en ligne pour les médicaments de deuxième intention (line probe assay for second-line drugs, SL-LPA) comme test initial à la place d’un TDS phénotypique basé sur la culture pour détecter la résistance aux FQ et à l’AMK directement sur des échantillons ou des cultures de patients.
Tests de laboratoire pour la TB
Test Xpert MTB/RIF ou Xpert Ultra
Utilisations
· Détecte à la fois le complexe Mycobacterium tuberculosis (MTBC) et la résistance à la RIF dans les échantillons d’expectorations et des prélèvements de tuberculose extra-pulmonaire (TBEP)
Avantages
· Délai de réponse rapide (< 2 heures), haute sensibilité, faible risque en termes de biosécurité
· Processus automatisé en une étape
· Hautes sensibilité et spécificité
· Le même analyseur peut être utilisé pour plusieurs tests pour le diagnostic du VIH, de l’hépatite C, etc.
Limites
· Nécessite une alimentation électrique ininterrompue et stable, un étalonnage annuel des modules et une température ambiante de 15 à 30 °C.
· Ne peut pas être utilisé pour surveiller le traitement
· Ne détecte pas de résistance à des agents anti-TB autres que la RIF
· Recommandation de l’OMS sur une cartouche MTB/XDR prévue au Q3 2021
· Coûteux
RECOMMANDATIONS DE L’OMS
L’OMS recommande l’utilisation du test Xpert MTB/RIF ou Ultra comme test diagnostique initial pour le dépistage de la TB et la détection de la résistance à la rifampicine plutôt que l’examen microscopique de frottis/la culture et le test phénotypique de sensibilité aux médicaments.
Tests de laboratoire pour la TB
Truenat
· Premier test moléculaire recommandé par l’OMS pour la TB et la résistance à la RIF pouvant être utilisé dans des environnements périphériques avec des infrastructures limitées
· Utilisé comme test diagnostique initial pour la TB
Avantages
· Conçu pour être utilisé dans des laboratoires périphériques avec des infrastructures minimales et des techniciens de laboratoire peu formés
· Est alimenté par batterie et utilise des réactifs stables à température ambiante
· Peut générer des résultats pour la TB en une heure et pour la résistance à la RIF en une heure supplémentaire
Limites
· Le test de résistance à la RIF est un test réflexe
· L’électricité est toujours nécessaire pour recharger les batteries
· Plus d’étapes manuelles que le test Xpert MTB/RIF
Tests de laboratoire pour la TB
BAAR - Examen microscopique de frottis
RECOMMANDATIONS DE L’OMS
L’OMS recommande la transition des programmes de lutte contre la TB vers le remplacement de la microscopie en tant que test de diagnostic initial par des WRD moléculaires qui permettent la détection du MTBC.
Pour surveiller l’évolution du traitement, l’OMS recommande que dans tous les contextes, la microscopie à fluorescence LED soit introduite progressivement pour remplacer la microscopie à champ clair conventionnelle et la coloration de Ziehl-Neelsen
Utilisations
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[image: ]RECOMMANDATIONS DE L’OMS
Chez les adultes et les enfants présentant des signes et des symptômes de TB pulmonaire, le test Truenat MTB ou MTB Plus peut être utilisé comme test diagnostique initial pour le dépistage de la TB plutôt que l’examen microscopique d’un frottis/la culture.
Chez les adultes et les enfants présentant des signes et des symptômes de TB pulmonaire et un résultat positif au test Truenat MTB ou MTB Plus, le test Truenat MTB-RIF Dx peut être utilisé comme test initial de dépistage de la résistance à la RIF plutôt que la culture et un TDS phénotypique
Tests de laboratoire pour la TB


	FAIRE : Passez en revue chaque test de laboratoire et parlez des utilisations, des avantages et des limites de chacun. Communiquez chaque recommandation de l’OMS pour chaque test. Envisagez de demander à un participant différent de présenter les informations de chaque diapositive.

	Puces Truenat
Diapositive : 24
Guide du participant page : 6   

	[image: ]Puces Truenat
Truenat comprend trois types de puces pour trois tests différents.
MTB

MTB Plus
Test MTB-RIF Dx
Pour la détection de la TB

Un test plus sensible pour la détection de la TB
Pour la détection des résistances à la RIF


	DIRE : Comme vous avez peut-être pu le dire sur les diapositives précédentes, il existe trois puces Truenat différentes pour les trois tests de dépistage de la TB.

	FAIRE : À l’aide de l’animation de la diapositive, montrez chacun des tests et nommez-les.
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Place de Truenat dans les réseaux diagnostiques
	Tests de laboratoire pour la TB : place dans le réseau
Diapositive : 26
Guide du participant page : 7 

	[image: ]Microscopie
Dosage de l’antigène par LF-LAM
LPA sur cultures positives
Tests d’identification rapide de l’espèce
Culture liquide
Microscopie
Culture solide
Test Xpert MTB/RIF ou Xpert Ultra
DST phénotypique
TB-LAMP
Lieu d’intervention
Test Xpert MTB/RIF ou Xpert Ultra
Laboratoires périphériques
Laboratoires intermédiaires (régionaux/de district)
Truenat
[bookmark: _Hlk78306923][bookmark: _Hlk78306924]Laboratoire central (Référence)
Tests de laboratoire pour la TB : place dans le réseau
Test LPA sur expectorations avec frottis positif

Où devons-nous placer Truenat dans ce diagramme ?


	DIRE : Il s’agit d’une représentation visuelle de l’endroit où chacun des tests dont nous venons de parler peuvent être placés dans le réseau diagnostique. Certains tests sont effectués sur le lieu d’intervention, certains tests sont effectués dans des laboratoires périphériques, et d’autres tests plus complexes sont effectués dans des laboratoires intermédiaires ou dans le laboratoire central de référence. Vous pouvez voir ici que l’antigène LF-LAM est le seul test qui est un vrai test effectué sur le lieu d’intervention, mais trois tests : microscopie, TB-LAMP, et Xpert, peuvent être effectués dans des laboratoires périphériques.

	FAIRE : Cliquez sur la diapositive pour afficher et animer le sujet de discussion.

	DEMANDER : Vous avez peut-être remarqué que le test Truenat ne figurait pas sur ce diagramme. D’après les informations de la dernière leçon, où pensez-vous que Truenat devrait être placé ?

	FAIRE : Laissez les participants communiquer leurs réponses. Une fois terminé, cliquez sur la diapositive pour l’animer et afficher le coffret Truenat.

	DIRE : Oui, bonne réponse (ou non, mauvaise réponse). Truenat peut être utilisé sur le lieu d’intervention ou dans la communauté, et peut également être utilisé dans les laboratoires périphériques, de sorte que vous pouvez voir ici qu’il est à cheval sur ces deux niveaux.

	Place de Truenat dans les réseaux diagnostiques
Diapositive : 27
Guide du participant page : 8  
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Description automatically generated]Place de Truenat dans les réseaux diagnostiques
· Truenat peut être placé dans des centres de soins périphériques pour remplacer la microscopie comme test diagnostique initial de la TB
· La radiographie peut être utilisée comme outil de dépistage pour les tests de confirmation avec Truenat
· Des réseaux de transfert d’échantillons peuvent être nécessaires pour permettre la réalisation d’un autre TDS


	DIRE : Dans de nombreux pays, le test Truenat peut être placé dans des centres de soins périphériques pour remplacer la microscopie comme test diagnostique initial de la TB. La radiographie peut être utilisée comme outil de dépistage pour les tests de confirmation avec Truenat. 
Des réseaux de transfert d’échantillons peuvent être nécessaires pour permettre d’effectuer un autre TDS.

	DEMANDER : Y a-t-il des questions avant de passer au sujet suivant ?

	Positionnement par rapport au test Xpert ou TB-LAMP
Diapositive : 28
Guide du participant page : 8   

	[image: ]· Le test Truenat et le TB-LAMP peuvent être placés à des niveaux inférieurs au test Xpert
· Le positionnement à des niveaux inférieurs peut améliorer l’accès des patients à des tests moléculaires rapides pour la TB, décentraliser les tests pour la résistance à la RIF et réduire la nécessité de se déplacer pour les patients
Positionnement par rapport au test Xpert ou TB-LAMP
**Truenat ne remplace pas les réseaux Xpert existants
Un pays peut utiliser plus d’un test pour les tests rapides


	DIRE : Il est important de noter que le test Truenat ne remplace pas les réseaux Xpert existants. Pour ce qui est du positionnement par rapport au test Xpert ou TB-LAMP, un pays peut utiliser plus d’un test pour un test rapide. Le test Truenat et le TB-LAMP peuvent être placés à des niveaux inférieurs par rapport au test Xpert. 

Trois choses peuvent se produire lorsque le placement se situe à des niveaux inférieurs :
· L’accès des patients aux tests moléculaires rapides pour la TB peut augmenter
· Les tests de résistance à la RIF peuvent être décentralisés
· Le besoin de déplacement du patient peut être réduit
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	Précision diagnostique par rapport à la culture, dans le cadre des centres effectuant des examens microscopiques
Diapositive : 30
Guide du participant page : 9
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Sensibilité 
(tous les patients)
Sensibilité
(patients avec frottis d’expectorations +)
Sensibilité
(patients avec frottis d’expectorations -)
Spécificité
(tous les patients)
Truenat MTB
0,73
0,91
0,37
0,98
Truenat MTB Plus
0,80
0,96
0,46
0,97
Truenat MTB-RIF
0,84
0,88
0,67
0,95
Foundation for Innovative New Diagnostics (Fondation pour les nouveaux diagnostics innovants), étude d’évaluation clinique prospective, multicentrique, menée dans 19 centres cliniques et 7 laboratoires de référence dans 4 pays.

Précision diagnostique par rapport à la culture, dans le cadre des centres effectuant des examens microscopiques


	DIRE : Ce tableau montre la précision diagnostique de chacun des tests Truenat (MTB, MTB Plus et MTB-RIF) par rapport à la culture, dans le cadre d’un centre de microscopie.

	DEMANDER : Quelqu’un peut-il nous expliquer ce que signifient la sensibilité et la spécificité ?

	FAIRE : Laissez les participants répondre.

	DIRE : Bonne réponse, (ou, c’est presque cela) : la sensibilité fait référence à la capacité d’un test à désigner une personne qui est atteinte d’une maladie comme étant positive. Un test hautement sensible signifie qu’il y a peu de résultats faux négatifs, et donc qu’un nombre plus faible de cas de la maladie ne sont pas détectés. La spécificité d’un test correspond à sa capacité à désigner une personne qui n’est pas atteinte d’une maladie comme étant négative.

	DEMANDER : Que remarquez-vous au sujet de la spécificité et de la sensibilité du test Truenat par rapport à la culture ? Qu’est-ce qui vous frappe dans ce tableau ?

	FAIRE : Laissez les participants donner quelques réponses. S’ils ne sont pas soulevés par les participants, présentez les principaux points suivants :
· En général, on a montré que les résultats du test Truenat étaient comparables en termes de précision diagnostique à ceux de la culture, qui est la méthode de référence. Les études de validation ont montré des niveaux élevés de sensibilité et de spécificité par rapport à la culture.
· Le test Truenat MTB Plus est un peu plus sensible par rapport à la culture que le test Truenat MTB

	Précision diagnostique par rapport à la culture, cadres des laboratoires de référence                     
Diapositive : 31
Guide du participant page :10
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Sensibilité 
(tous les patients)
Sensibilité
(patients avec frottis d’expectorations +)
Sensibilité
(patients avec frottis d’expectorations -)
Spécificité
(tous les patients)
Truenat MTB
0,84
0,98
0,45
0,97
Truenat MTB Plus
0,87
0,99
0,55
0,95
XPERT MTB/RIF
0,85
0,99
0,48
0,97
Truenat MTB-RIF Dx
0,82
0,86
0,33
0,98
XPERT MTB/RIF
0,84
0,89
0,33
0,98
Foundation for Innovative New Diagnostics (Fondation pour les nouveaux diagnostics innovants), étude d’évaluation clinique prospective, multicentrique, menée dans 19 centres cliniques et 7 laboratoires de référence dans 4 pays.

Précision diagnostique par rapport à la culture chez des personnes évaluées pour la TB, dans le cadre de laboratoires de référence


	DIRE : Ce tableau montre la précision diagnostique par rapport à la culture dans un cadre de laboratoire de référence pour les tests Truenat et Xpert.

	DEMANDER : Quel est le point principal des informations de ce tableau ?

	FAIRE : Laissez les participants répondre. Soulignez que le point principal est le fait que les performances des tests Truenat MTB, MTB Plus et MTB-RIF étaient dans l’ensemble comparables à celles de leurs homologues Xpert. 

	Effet du traitement antérieur sur la spécificité
Diapositive : 32
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	[image: ]Effet du traitement antérieur sur la spécificité

Spécificité – Aucun antécédent de traitement anti-TB
Spécificité – Antécédent de traitement anti-TB
Truenat MTB
0,97 (0,96 - 0,98)
0,92 (0,83 - 0,96)
XPERT MTB/RIF
0,97 (0,96 - 0,98)
0,90 (0,81 - 0,95)
Truenat MTB Plus
0,95 (0,94 - 0,97)
0,88 (0,78 - 0,94)
XPERT MTB/RIF
0,97 (0,96 - 0,98)
0,90 (0,80 - 0,95)
Étude d’évaluation clinique prospective, multicentrique de la Foundation for Innovative New Diagnostics (Fondation pour les nouveaux diagnostics innovants), menée dans 19 centres cliniques et 7 laboratoires de référence dans 4 pays.



	Compromis entre sensibilité et spécificité
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	[image: ]Pourquoi un pays avec un fardeau élevé de la TB-DR peut-il ne pas choisir d’utiliser MTB Plus ?
· TB
· TB-DR 
· TB/VIH
Compromis entre sensibilité et spécificité
· Pour faire le choix entre Truenat MTB ou MTB Plus, les pays devront tenir compte des compromis possibles entre une sensibilité plus ou moins élevée et une spécificité plus ou moins élevée en fonction de la prévalence de :


	DIRE : Il y a une réflexion similaire à faire lors de la sélection du test Truenat MTB ou MTB Plus, qui est plus sensible mais moins spécifique que le standard. Il conviendra d’examiner la prévalence de la TB, la prévalence de la TB résistante aux médicaments et la prévalence de la co-infection TB-VIH.

	FAIRE : Cliquez sur la diapositive pour afficher et animer le sujet de discussion.

	DEMANDER : Pourquoi un pays avec un fardeau élevé de TB-DR peut-il ne pas choisir d’utiliser le test MTB Plus ?

	FAIRE : Laissez les participants répondre, puis passez à la diapositive suivante.

	Compromis entre sensibilité et spécificité
Diapositive : 34
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	[image: ]Environnements avec charge élevée du VIH
· Dans une population avec une prévalence élevée du VIH, un test plus sensible (c.-à-d., Truenat MTB Plus) peut être le test le plus approprié en raison de sa sensibilité accrue pour la détection du MTBC dans les échantillons avec frottis négatif.


	DIRE : À l’inverse, dans une population à forte prévalence de VIH, un test plus sensible comme Truenat MTB Plus peut être meilleur en raison de sa capacité à détecter le MTBC dans les échantillons avec frottis négatif. 

	Avantages de Truenat
Diapositive : 35
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	[image: ]Selon vous, lequel de ces avantages est le plus important dans votre pays ?
· L’utilisation du test Truenat au niveau des soins de santé primaires peut réduire la nécessité du transport des échantillons pour la détection de la résistance à la RIF
· Temps d’exécution du test
· La détection de MTB est réalisée en 1 heure et le test de résistance à la RIF est effectué uniquement en tant que test réflexe
· Disponibilité de l’ADN
· Avec Truenat, l’ADN est disponible pour recommencer des tests et pour toute investigation ultérieure et à des fins de contrôle qualité
· La connectivité intégrée permet l’utilisation de données numériques, y compris la communication rapide des résultats aux cliniciens.
· Technologie de proximité (Point of care, POC), fonctionnant sur batterie et portable
· Peut être utilisé pour les stratégies de recherche active de cas à distance dans les zones rurales
Avantages de Truenat
· Rapport coût-efficacité
· Faibles coûts des équipements et des tests
· Accès des patients


	DIRE : En plus d’un haut niveau de précision diagnostique, Truenat présente quelques autres avantages clés. 

	FAIRE : Lisez le contenu de la diapositive. Cliquez sur la diapositive pour accéder à l’animation permettant de faire apparaître le sujet de discussion, lisez-le et laissez les participants répondre. Leurs réponses doivent porter sur les principaux défis qui ont été identifiés au début de ce module.
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	Activité : Quel test dois-je utiliser ?
Diapositives : 36 à 38
Guide du participant pages : 13 

	[image: ]Scénario 1 :
Vous travaillez dans une clinique de soins primaires. Une femme de 33 ans se plaint d’une faible fièvre et d’une toux persistante. La femme vous informe qu’elle tousse depuis deux semaines.
Quels examens prescririez-vous ?
Activité : Quel test dois-je utiliser ?

[image: ]Scénario 2 :
Une patiente se présente avec des difficultés respiratoires et une toux qu’elle ressent depuis la semaine dernière. Elle vous dit qu’elle a été traitée pour une maladie l’année dernière mais elle ne sait pas pour quelle maladie et sait seulement qu’elle devait prendre des médicaments tous les jours et vous n’avez pas accès à son dossier médical
Quel(s) test(s) doit(vent) être réalisé(s) ?
Activité : Quel test dois-je utiliser ?
Activité : Quel test dois-je utiliser ?

[image: ]Scénario 3 :
Un patient arrive dans votre clinique avec une mauvaise toux qui dure depuis deux mois. Parfois, la toux est sanguinolente. Il souffre également d’un mauvais état général. Vous travaillez dans une ville où la prévalence du VIH est élevée.
Quel(s) test(s) doit(vent) être réalisé(s) ?


	DIRE :  Dans votre guide du participant, à partir de la page 13, vous trouverez trois scénarios. Avec un partenaire, vous devez lire chaque scénario et déterminer quel ou quels tests doivent être utilisés. N’oubliez pas d’écrire votre raisonnement. Vous aurez 10 minutes.

	FAIRE : Laissez les participants répondre aux questions du scénario dans le Guide du participant avec leur partenaire. Après 10 minutes, demandez aux participants de communiquer leurs réponses. Assurez-vous de corriger toutes les mauvaises réponses. 

	RÉPONSES :
Scénario 1 : Selon les recommandations de l’OMS, des tests Truenat MTB ou MTB Plus doivent être demandés. Les tests Xpert ou Xpert Ultra peuvent également être appropriés. Le choix entre le test Truenat et le test Xpert dépendra des algorithmes nationaux et du test le plus accessible. Vous pourriez également demander une radiographie du thorax avant de réaliser les tests pour voir s’il existe des anomalies.
Scénario 2 : Un test moins sensible, tel que le test Truenat MTB, doit être demandé et peut nécessiter un test de confirmation.

Scénario 3 : Un test plus sensible, tel que le test Truenat MTB Plus, doit être demandé.  
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	Résumé
Diapositive : 39
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Truenat est un nouvel outil de diagnostic prometteur de dépistage de la TB
· Plus sensible et spécifique que la microscopie
Truenat a des exigences en matière d’infrastructures minimales et peut être utilisé sur le lieu d’intervention/à proximité du lieu d’intervention
· Les résultats sont rapidement disponibles, permettant un diagnostic le jour même 
Truenat peut détecter la résistance à la RIF en deux heures
· Peut être utilisé comme test initial de détection de la résistance 


	DIRE : Dans cette leçon, vous avez découvert la situation de la TB mondiale et spécifique au pays, les différents tests de laboratoire pour le diagnostic de la TB et la précision diagnostique de Truenat. Les points clés à retenir dans ce module sont que Truenat est un nouvel outil de diagnostic de la TB prometteur, plus sensible et plus spécifique que la microscopie. Truenat a des exigences en matière d’infrastructures minimales et les résultats sont rapidement disponibles. Il permet également de détecter la résistance à la RIF en deux heures et peut être utilisé comme test initial de dépistage de la résistance aux médicaments.

	FAIRE : Demandez aux participants s’ils ont des questions sur la leçon d’aujourd’hui. Laissez les participants poser des questions. Répondez à toutes les questions de clarification. 

	DIRE : Merci de votre attention aujourd’hui. Votre prochaine session portera sur l’algorithme de diagnostic pour Truenat et l’interprétation des résultats. 



Contrôle des connaissances
	Contrôle des connaissances 
Guide du participant page : 15
Diapositives : 40, 41, 42 et 43

	FAIRE : Expliquez que vous allez poser aux participants trois questions de contrôle des connaissances et que pouvez demander au hasard à des participants de fournir une réponse. (Ces questions peuvent également être programmées comme des questions de sondage dans une formation virtuelle – assurez-vous que tous les participants répondent avant de continuer si vous utilisez la fonction de sondage).

Si une réponse fournie est incorrecte, demandez si d’autres participants aimeraient y répondre. Corrigez toutes les mauvaises réponses qui sont données. Si plusieurs participants donnent une mauvaise réponse, vous devrez peut-être revoir le sujet.

Notez que les questions de contrôle des connaissances ne sont pas incluses dans les guides du participant pour éviter que les stagiaires ne les voient pendant la leçon et se concentrent uniquement sur ces éléments. Encouragez les participants à noter les réponses dans leurs guides dans le champ des notes à des fins de référence ultérieure.

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 1
1. Quels sont les principaux défis du diagnostic de la TB dans le pays ?


	Réponse : 
Les réponses varieront en fonction du pays.

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 2
2A. ________, ________, ________, ________, ________ et ________ sont des tests qui peuvent être utilisés pour diagnostiquer la TB
2B. _________ et ________ sont des tests qui peuvent être utilisés pour surveiller le traitement de la TB
2C. _________, ________, ________ et ________ sont des tests qui peuvent être utilisés pour diagnostiquer la résistance à la RIF 
2D. _________ et ________ sont des tests qui peuvent être utilisés pour diagnostiquer d’autres types de résistance aux médicaments 


	Réponse :
· 2A : BAAR-examen microscopique d’un frottis, culture, TB-LAMP, antigène LF-LAM, Xpert, Truenat
· 2B : BAAR-examen microscopique d’un frottis, culture
· 2C : TDS phénotypique, LPA, Xpert, Truenat (et éventuellement culture – éventuellement, fournit un isolat pour un TDS)
· 2D : TDS phénotypique, LPA (et éventuellement culture – éventuellement, fournit un isolat pour un TDS)

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 3
3. Énumérez trois avantages du test Truenat par rapport aux autres tests


	Réponses possibles : 
Rentabilité, accès des patients, temps mis pour effectuer le test, disponibilité de l’ADN pour d’autres tests

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 4
4. Quelle est la précision de Truenat par rapport aux autres tests ?
a.	Beaucoup plus grande 
b.	À peu près la même
c.	Plus faible


	Réponse : 
Le test Truenat est dans l’ensemble aussi précis que les autres tests, cependant, les pays et les prestataires de services doivent évaluer les compromis entre spécificité et sensibilité dans la prise de décision concernant les tests à utiliser.





[bookmark: _Toc80103179]Module 2 : Algorithme de diagnostic et interprétation des résultats
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Le public cible de ce cours est :
· Techniciens de laboratoire
· Responsables de laboratoire
· Responsables de programme
· Cliniciens
[bookmark: _Toc80103181]Objectifs d’apprentissage
Objectif final
· À la fin de cette session, les participants devraient être en mesure d’utiliser l’algorithme pour Truenat pour guider les décisions concernant le dépistage de la TB. 

Objectifs du module
· À la fin de cette session, les participants doivent être en mesure de :
· Mettre en œuvre les recommandations de l’OMS concernant l’utilisation de Truenat
· Suivre l’algorithme pour Truenat et l’arbre décisionnel pour utiliser Truenat
· Comprendre le flux des patients au sein du réseau diagnostique de la TB et décrire les procédures d’orientation des patients
[bookmark: _Toc80103182]Matériels 
· Guide de l’animateur
· Guide du participant
· Stylos/crayons
[bookmark: _Toc80103183]Préparation préalable
Les pays peuvent avoir besoin de personnaliser l’algorithme pour Truenat pour refléter le contexte spécifique du dépistage de la TB dans leur pays. Si c’est le cas, les diapositives de ce module devront peut-être être révisées.
[bookmark: _Toc80103184]Plans des cours
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	[image: ]Introduction
Ce module présente l’algorithme de diagnostic pour Truenat et la manière d’interpréter les résultats. 


	DIRE : Notre sujet d’aujourd’hui porte sur l’algorithme de diagnostic pour Truenat. Nous parlerons de la façon d’utiliser l’algorithme et d’interpréter les résultats.

	Module 2 : Algorithme pour Truenat
Diapositive : 3
Guide du participant page : 16

	 [image: ]MODULE 2 : ALGORITHME DE DIAGNOSTIC ET INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS 
01. Recommandations de l’OMS
02. Algorithme pour Truenat
03. Rapports de résultats numériques 
04. Flux des patients


	DIRE : Nous discuterons des recommandations de l’OMS pour l’utilisation de Truenat, de l’algorithme, de l’interprétation des résultats numériques et de la façon d’utiliser le flux des patients. 

	Objectifs de la leçon
Diapositive : 4
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	[image: ]Objectifs d’apprentissage
À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de :
· Mettre en œuvre les recommandations de l’OMS pour l’utilisation de Truenat.
· Suivre l’algorithme pour Truenat et l’arbre de décision pour utiliser Truenat.
· Comprendre le flux des patients au sein du réseau diagnostique de la TB et décrire les procédures d’orientation des patients.


	DIRE : À la fin de ce module, vous serez en mesure de :
· Mettre en œuvre les recommandations de l’OMS pour l’utilisation de Truenat. 
· Suivre l’algorithme pour Truenat et l’arbre de décision pour utiliser Truenat. 
· Comprendre le flux des patients au sein du réseau diagnostique de la TB et décrire les procédures d’orientation des patients. 

	DEMANDER : Avez-vous des questions avant de passer à la première leçon de cette formation ?

	FAIRE : Laissez aux participants le temps de poser des questions et répondez de manière appropriée. 
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	[image: ]Recommandations de l’OMS 
MTB-RIF Dx
MTB Plus
MTB
Truenat MTB ou MTB Plus
Peut être utilisé comme test diagnostique initial pour la TB plutôt que l’examen microscopique d’un frottis/la culture
Truenat MTB-RIF Dx 
Peut être utilisé comme test initial pour la détection de la résistance à la RIF plutôt que la culture et le TDS phénotypique 


	DIRE : Comme nous l’avons vu dans le dernier module, l’OMS a émis deux recommandations concernant le test Truenat. Chez les adultes et les enfants présentant des signes et des symptômes de TB pulmonaire, le test Truenat MTB ou MTB Plus peut désormais être utilisé comme test diagnostique initial pour le dépistage de la TB plutôt que l’examen microscopique d’un frottis/la culture. Le test Truenat MTB-RIF Dx peut être utilisé comme test initial pour la détection de la résistance à la RIF plutôt que la culture et un DST phénotypique chez les personnes présentant un résultat positif au test Truenat MTB ou MTB Plus.

	Quand utiliser Truenat
Diapositive : 7
Guide du participant page : 17

	[image: ]Quand NE PAS utiliser Truenat

· Le test Truenat n’est pas recommandé en cas de suspicion de TB extra-pulmonaire (en raison de preuves insuffisantes)
· Ne PAS utiliser Truenat pour la surveillance du traitement
Truenat peut être utilisé chez tous les adultes et les enfants présentant des signes et des symptômes de TB pulmonaire
Quand utiliser Truenat

· Pour détecter le MTBC dans des échantillons prélevés chez des personnes présentant des signes et des symptômes récents de TB pulmonaire 
· Pour détecter la résistance à la RIF chez des personnes présentant un risque élevé de TB-RR


	FAIRE : Guider les participants à travers une discussion animée sur cette diapositive. Passer en revue les points avec eux, puis poser une série de questions pour combler les lacunes. Demander aux participants d’écrire la réponse aux sujets de discussion dans le Guide du participant. 

	DIRE : Ces recommandations signifient que Truenat peut être utilisé chez tous les adultes et les enfants présentant des signes et des symptômes de TB pulmonaire. Vous pouvez utiliser le test Truenat pour détecter le MTBC dans des échantillons provenant de personnes présentant des signes et symptômes récents de TB pulmonaire et pour détecter la résistance à la RIF chez des personnes présentant un risque élevé de TB-RR (en fait, pour détecter la résistance à la RIF chez toute personne ayant un test de dépistage de la TB positif).

Dans certains cas, Truenat ne doit pas être utilisé. En raison de preuves insuffisantes dans cette situation, Truenat ne doit pas être utilisé en cas de suspicion de TB extra-pulmonaire. Vous ne devez jamais utiliser non plus Truenat pour la surveillance du traitement car la présence de bacilles morts peut générer un résultat faux positif.

	DEMANDER : Quels sont les signes et les symptômes de la TB pulmonaire ?

	RÉPONSE : Les signes et les symptômes de la TB comprennent des difficultés respiratoires, des douleurs thoraciques, une toux (généralement accompagnée de mucus), une toux sanguinolente, une transpiration excessive, en particulier la nuit, de la fatigue, de la fièvre, une perte de poids. De plus, une radiographie du thorax avec des anomalies est évocatrice d’une TB pulmonaire et peut être utilisée comme test de dépistage avant l’utilisation de Truenat.

	DEMANDER : Quelles sont les personnes présentant un risque élevé de TB résistante à la RIF (TB-RR) ? (Ou, quand devez-vous suspecter une TB-RR ?)

	RÉPONSE :
Les personnes présentant un risque élevé de TB-RR incluent les patients précédemment traités présentant un nouvel épisode de TB ou une rechute potentielle, les patients précédemment traités n’ayant pas obtenu de conversion et les patients précédemment traités perdus de vue. Les participants peuvent également inclure des contacts proches de patients atteints de TB-RR/MR, des patients en échec thérapeutique et des patients avec un frottis positif à la fin du troisième mois du traitement initial.

	DEMANDER : Quels sont les signes et les symptômes de la TB extra-pulmonaire ?

	RÉPONSE : Les symptômes de la TB extra-pulmonaire sont similaires à ceux de la TB pulmonaire (comprenant fièvre, malaise et perte de poids. Elle est plus fréquente chez les jeunes enfants, les personnes immunodéprimées et les personnes âgées). Pour cette raison, les professionnels de santé peuvent ne pas être en mesure de faire la distinction entre une tuberculose pulmonaire et extra-pulmonaire avant de prescrire un test Truenat. Encore une fois, ce n’est pas que le test Truenat ne fonctionne pas pour diagnostiquer la tuberculose extra-pulmonaire, mais il n’y a pas suffisamment de preuves pour que l’OMS recommande son utilisation dans ces circonstances.

	QUESTION : Comme nous l’avons vu dans notre dernier module, quels tests pouvez-vous utiliser pour surveiller le traitement de la TB ?

	RÉPONSE : Culture, BAAR-examen microscopique d’un frottis
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	[image: ]Personne à évaluer pour le dépistage d’une TB pulmonaire
Prélever un échantillon d’expectoration, isoler l’ADN à l’aide du système TruePrep
ADN isolé
Échec ou erreur d’isolement
Répéter la procédure Truenat
Échec ou erreur d’isolement
ADN isolé
· Effectuer d’autres tests pour confirmer ou exclure la TB conformément aux directives nationales 
· Effectuer une nouvelle évaluation clinique du patient et faire preuve de jugement clinique pour les décisions thérapeutiques
MTB non détectée
· Traiter avec des médicaments de première intention conformément aux directives nationales 
· TDS envisagé pour l’isoniazide si le risque de mono ou de polyrésistance à l’isoniazide est élevé
Utiliser 6 µl d’éluat d’ADN pour le test Truenat TB
MTB détectée 
Utiliser 6 µl d’éluat d’ADN pour le test Truenat : Test MTB-RIF Dx
Aucun résultat, erreur ou test non valide
· Répéter le test Truenat TB 
· Effectuer d’autres tests pour confirmer ou exclure la TB conformément aux directives nationales
Résistance à la RIF détectée
Indéterminé ou erreur
Évaluer le patient pour les facteurs de risque de TB-MR
Patient à haut risque de TB-MR
Résistance à la RIF non détectée
· Traiter avec des médicaments pour TB-MR conformément aux directives nationales
· Effectuer d’autres investigations pour évaluer la résistance à d’autres médicaments du traitement
Patient à faible risque de TB-MR
· Répéter le test Truenat TB 
· Suivre cet algorithme pour interpréter les résultats 
· Utiliser le résultat du deuxième test pour les décisions cliniques
· Répéter le test Truenat MTB-RIF DX
· Suivre cet algorithme pour interpréter les résultats
· Si les deux tests ont des résultats indéterminés, traiter avec des médicaments de première intention
· Effectuer rapidement d’autres investigations pour évaluer la résistance à la RIF
· Revoir le traitement en fonction du résultat du TDS
Algorithme pour Truenat


	DIRE : 
L’algorithme pour Truenat décompose l’approche de test pour l’utilisation de Truenat pour la détection du MTBC et de la résistance à la RIF. Nous allons décomposer l’algorithme en plusieurs parties. Molbio a également développé un aide-mémoire qui peut être affiché dans les laboratoires pour en faciliter la consultation, et l’algorithme est également inclus dans le Guide de mise en œuvre de Truenat

	Algorithme Partie 1 : Isolement de l’ADN
Diapositives : 10-12
Guide du participant page : 20Personne à évaluer pour le dépistage d’une TB pulmonaire
Recueillez un échantillon, isoler l’ADN à l’aide du système TruePrep
Répéter la procédure Trueprep
ADN isolé
· Effectuer d’autres tests pour confirmer ou exclure la TB conformément aux directives nationales
· Effectuer une nouvelle évaluation clinique du patient et faire preuve de jugement clinique pour les décisions thérapeutiques
Algorithme Partie 1 : Isolement de l’ADN
Échec ou erreur d’isolement
ADN isolé
Échec ou erreur d’isolement

[image: ]
[image: ]Algorithme Partie 1 : Isolement de l’ADN
Si l’isolement de l’ADN a échoué
· Recommencer l’isolement de l’ADN avec le dispositif Trueprep en utilisant le même échantillon préparé et une deuxième cartouche Trueprep.
Algorithme Partie 1 : Isolement de l’ADN
Les programmes peuvent envisager le prélèvement initial de deux échantillons
· 1er échantillon : doit être testé rapidement avec le test Truenat TB
· 2e échantillon : utiliser pour d’autres tests dans l’algorithme
Les expectorations constituent l’échantillon privilégié
Préparer l’échantillon à l’aide du coffret de prétraitement des échantillons Trueprep AUTO MTB

Isoler l’ADN en utilisant :
· kit de préparation des échantillons à cartouche universelle Trueprep AUTO v2
· dispositif de préparation des échantillons à cartouche universelle Trueprep AUTO v2
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	DIRE : Lorsqu’on décide qu’une personne doit être évaluée pour une TB pulmonaire, un échantillon d’expectorations doit être recueilli auprès du patient. Les programmes peuvent envisager de recueillir deux échantillons à l’avance, l’un pour le test Truenat, et l’autre à utiliser pour d’autres tests qui peuvent être nécessaires selon l’algorithme. Une fois que l’échantillon est recueilli et prétraité, l’ADN doit être isolé à l’aide du système Trueprep. Nous parlerons de la façon d’utiliser les systèmes Trueprep et Truelab dans le module suivant, mais pour l’instant, vous devez simplement noter que vous allez isoler l’ADN. Si l’ADN est isolé avec succès, vous avez terminé la première étape. En cas d’échec d’isolement ou d’erreur, vous devez recommencer la procédure Trueprep, et si l’ADN est isolé cette fois-ci, vous êtes prêt pour l’étape suivante. 

	DEMANDER : Selon l’algorithme, que devez-vous faire en cas d’un double échec ou d’une erreur d’isolement lorsque vous essayez d’isoler l’ADN ?

	FAIRE : Informez les participants qu’ils peuvent se référer à l’algorithme dans leur guide du participant. Demandez-leur d’écrire une réponse avec leurs propres mots dans le Guide du participant. Demandez aux participants de communiquer leurs réponses. Corrigez toutes les mauvaises réponses.

	RÉPONSE : Effectuer des tests supplémentaires pour confirmer ou exclure la TB conformément aux directives nationales ou réévaluer le patient sur le plan clinique et utiliser son jugement clinique pour les décisions thérapeutiques. 

	DEMANDER : Quels sont les autres tests que vous pourriez effectuer si la deuxième tentative échoue également ?

	FAIRE : Demandez aux participants de communiquer leurs réponses. Corrigez toutes les mauvaises réponses. 

	RÉPONSE : Les autres tests peuvent consister à recommencer le test avec un nouvel échantillon, à effectuer un nouveau TDS, une radiographie du thorax, un examen microscopique d’un frottis ou des cultures. 

	Algorithme Partie 2 : Test de dépistage de la TB
Diapositives : 13-16
Guide du participant page : 22

	[image: ]· Répéter le test Truenat TB
· Effectuer d’autres tests pour confirmer ou exclure la TB conformément aux directives nationales
· Effectuer d’autres tests pour confirmer ou exclure la TB conformément aux directives nationales 
· Effectuer une nouvelle évaluation clinique du patient et faire preuve de jugement clinique pour les décisions thérapeutiques
Aucun résultat, erreur ou test non valide
MTB détectée
MTB non détectée
Utiliser 6 µl d’éluat d’ADN pour le test Truenat TB
Algorithme Partie 2 : Test de dépistage de la TB

[image: ]Algorithme Partie 2 : Test de dépistage de la TB
Si le résultat du test de dépistage de la TB est « MTB non détecté »

Réévaluer le patient et effectuer d’autres tests conformément aux directives nationales 
Envisager la possibilité d’une TB définie sur le plan clinique (TB sans confirmation bactériologique)
· Faire preuve de jugement clinique pour décider du traitement

[image: ]Algorithme Partie 2 : Test de dépistage de la TB
Si le résultat du test de dépistage de la TB est « MTB détecté »
Le résultat « MTB détecté » apparaît de la manière suivante :
· Truenat MTB : « détecté »
· Truenat MTB Plus : « MTB détecté » « élevé », « moyen », « faible » ou « très faible »
Étape suivante : Effectuer le test de dépistage de la résistance à la RIF avec Truenat MTB-RIF (Partie 3 de l’algorithme)

[image: ]Algorithme Partie 2 : Test de dépistage de la TB
Si résultat du test TB non concluant

· Le résultat du test indique « Erreur » ou « Aucun résultat » :
· Répéter le test Truenat TB avec la deuxième partie de l’ADN restant ou avec un nouvel échantillon
· Le résultat du test indique « test invalide » :
· Répéter le test Truenat TB avec un nouvel échantillon 
· Recommencer de nouveau la préparation de l’échantillon et l’isolement de l’ADN 
· Si le résultat du nouveau test est valide, suivre l’algorithme
Si la deuxième tentative n’est pas concluante non plus
Étape suivante : Effectuer le test de dépistage de la résistance à la RIF avec Truenat MTB-RIF (Partie 3 de l’algorithme)


	DIRE : Nous passons à la partie deux de l’algorithme Truenat, qui est le test de dépistage de la TB. Une fois l’ADN isolé, utilisez six µl d’éluat d’ADN pour le test Truenat TB. Trois résultats du test sont possibles : MTB non détecté, MTB détecté et aucun résultat, erreur ou test non valide.

	FAIRE : Passez en revue les procédures pour les résultats de dépistage de la TB en cas de MTB non détecté, MTB détecté et test TB non concluant. 

	DEMANDER : Dans votre guide du participant, énumérez autant d’options de réévaluation que possible pour déterminer si un résultat de test de dépistage de la TB est « MTB non détecté ».

	FAIRE : Laissez trois minutes aux participants pour écrire leurs réponses dans le Guide du participant. Demandez à plusieurs étudiants de répondre à la question. Corrigez toutes les mauvaises réponses.

	RÉPONSE : Les autres examens pour la TB peuvent inclure une radiographie du thorax, des évaluations cliniques supplémentaires, une réponse clinique après un traitement par des agents antimicrobiens à large spectre, un autre test Truenat de dépistage de la TB, un test avec d’autres tests de diagnostic rapide approuvés par l’OMS (par ex. Xpert MTB/RIF) ou une culture. 

	Algorithme Partie 3 : Test de dépistage de la résistance à la RIF
Diapositives : 17-21
Guide du participant page : 25

	[image: ]MTB détectée
Utiliser 6 µl d’éluat d’ADN pour le test Truenat MTB-RIF Dx
Résistance à la RIF non détectée
Résistance à la RIF détectée
Indéterminé ou erreur
Évaluer le patient pour le dépistage des facteurs de risque de la TB-MR

· Répéter le test Truenat MTB-RIF Dx 12
· Suivre cet algorithme pour interpréter les résultats
· Si les deux tests ont des résultats indéterminés, traiter avec des médicaments de première intention
· Effectuer rapidement d’autres investigations pour évaluer la résistance à la RIF13
· Revoir le traitement en fonction du résultat du DST
· Traiter avec des médicaments de première intention conformément aux directives nationales
· Envisager un TDS pour l’isoniazide si le risque de mono- ou de poly-résistance à l’isoniazide est élevé
Patient présentant un risque élevé de TB-MR
· Traiter par un schéma thérapeutique pour la TB-MR conformément aux directives nationales 14
· Effectuer d’autres investigations pour évaluer la résistance à d’autres médicaments du traitement
Patient présentant un faible risque de TB-MR

· Recommencer le test de dépistage de la tuberculose Truenat 15
· Suivre cet algorithme pour interpréter les résultats
· Utiliser le résultat du deuxième test pour les décisions cliniques
Algorithme Partie 3 : Test de dépistage de la résistance à la RIF


[image: ]Algorithme Partie 3 : Test de dépistage de la résistance à la RIF
Si le résultat du test MTB-RIF Dx est « Résistance à la RIF non détectée »
· Instaurer un traitement approprié pour le patient en utilisant des médicaments anti-TB de première intention conformément aux directives nationales
· Envisager de demander un autre TDS conformément aux algorithmes nationaux
Algorithme Partie 3 : Test de dépistage de la résistance à la RIF
Si le résultat du test MTB-RIF Dx est « Résistance à la RIF détectée »
· Évaluer si le patient présente un risque élevé de TB-MR
Si le patient présente un risque élevé
Si le patient présente un faible risque
Considérer le résultat du test de dépistage de la résistance à la RIF comme définitif
Répéter le test Truenat TB et le test MTB-Rif Dx sur un nouvel échantillon
Instaurer un traitement pour une TB-RR ou TB-MR conformément aux directives nationales et aux recommandations de l’OMS
Si le deuxième test indique également une résistance à la RIF, instaurer un traitement contre la TB-MR conformément aux directives nationales

Si le deuxième test indique « Résistance à la RIF non détectée », supposer qu’il s’agit d’un faux positif et instaurer un traitement de première intention conformément aux directives nationales



[image: ]Algorithme Partie 3 : Test de dépistage de la résistance à la RIF
Si le résultat du test MTB-RIF Dx est « Résistance à la RIF indéterminée »
Un résultat indéterminé pour la résistance à la RIF est généralement dû à une charge paucibacillaire dans l’échantillon
· Instaurer un traitement anti-TB approprié chez le patient en utilisant des médicaments anti-TB de première intention conformément aux directives nationales
· Sauf si le patient présente un risque très élevé de TB-MR, auquel cas initier un traitement pour une TB-MR
· Dans ce cas, répéter le test MTB-RIF Dx en utilisant une aliquote du même éluat d’ADN. Si le résultat du nouveau test est à nouveau « indéterminé », effectuer le test Truenat MTB-RIF Dx en utilisant un éluat d’ADN provenant d’un nouvel échantillon.
· Suivre les étapes décrites précédemment en fonction du deuxième résultat.
Algorithme Partie 3 : Test de dépistage de la résistance à la RIF
Pour tous les patients atteints de TB-RR ou de TB-MR
· Mener des investigations supplémentaires pour évaluer la résistance aux autres médicaments du traitement.
· Les méthodes moléculaires rapides sont à privilégier
· Rappel : L’OMS recommande un TDS pour les FQ pour toutes les personnes atteintes de TB-RR
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	DIRE : La troisième partie de l’algorithme est utilisée si l’échantillon est positif pour la TB dans la deuxième partie. Dans ce cas, vous :
1. Utiliserez 6 µl de l’éluat d’ADN qui a été préparé pour le test TB.
2. Utilisez l’analyseur de micro PCR en temps réel Truelab avec la cartouche de test Truenat MTB-RIF Dx. 
3. En cas de retards dans la réalisation du test, instaurer un traitement par des médicaments anti-TB de première intention conformément aux directives nationales. Si un patient présente un risque très élevé de TB-MR, instaurer un traitement pour TB-MR. 
4. Il existe trois résultats possibles du test MTB-RIF Dx :
a. Résistance à la RIF détectée
b. Résistance à la RIF non détectée
c. Résistance à la RIF indéterminée

	FAIRE : Passez en revue les procédures pour chacun des trois résultats possibles.
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[image: ]Scénario 1 :
Rebekah se rend à votre clinique et présente une toux sévère et un mauvais état général. Sa radiographie montre des anomalies pulmonaires évoquant une tuberculose pulmonaire. Suivez l’algorithme pour déterminer les étapes à suivre.
Activité : Algorithme pour Truenat


	DIRE :  Vous aurez maintenant l’occasion de vous entraîner à utiliser l’algorithme pour Truenat. Vous serez répartis en groupes de 4 à 5 membres. Dans votre groupe, vous effectuerez le scénario dans votre Guide du participant. Vous avez 15 minutes pour effectuer le scénario.

	FAIRE : Après 15 minutes, demandez aux groupes de participants de communiquer leurs réponses. Demandez aux autres groupes s’ils ont choisi une réponse différente et de communiquer leur raisonnement. Assurez-vous de corriger toutes les mauvaises réponses. 

	RÉPONSES : 
1. Rebeka doit faire l’objet d’un dépistage de la TB. Vous devez recueillir un échantillon d’expectorations, le transporter vers un site effectuant un test Truenat et isoler l’ADN à l’aide du système Trueprep.
2. Recommencer l’isolement de l’ADN avec Trueprep en utilisant le même échantillon préparé et une deuxième cartouche Trueprep. 
3. Les résultats possibles du test TB sont « MTB détecté » ou « MTB non détecté » ou « Aucun résultat, erreur ou test invalide ».
4. Test de dépistage de la résistance à la RIF
5. Si le patient est considéré comme étant à faible risque, vous devez donc répéter le test Truenat TB et le test MTB Rif Dx sur un nouvel échantillon. 
6. Supposer qu’il s’agit d’un faux positif et instaurer un traitement avec des médicaments de première intention conformément aux directives nationales. (Dans le cas d’un pays présentant un risque élevé de résistance à l’isoniazide, envisager un TDS supplémentaire pour l’isoniazide.)



Quelles sont les méthodes disponibles pour évaluer la résistance aux médicaments ?
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· Le flux des patients variera en fonction de l’endroit où le test Truenat est placé dans le réseau diagnostique, c.-à-d. sur le lieu d’intervention ou dans des laboratoires périphériques.
· Il est extrêmement important que les patients soient associés aux tests supplémentaires si nécessaire, au traitement et aux soins.


	DIRE :  Le flux des patients variera en fonction de l’endroit où le test Truenat est placé dans le réseau diagnostique. Quoi qu’il en soit, il est extrêmement important que les patients soient associés aux tests supplémentaires, si nécessaire, au traitement et aux soins. 

	DEMANDER : Selon votre expérience, quels sont les principaux éléments à prendre en compte dans le développement du parcours d’orientation des patients pour le test Truenat dans votre pays ?

	FAIRE : Demandez aux participants de répondre à la question. 
Les réponses varieront en fonction de votre pays. 

	Questions à prendre en compte concernant le flux des patients
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1. Comment les patients sont-ils orientés vers un dépistage et un test de la TB ?
2. Les patients sont-ils orientés de la communauté vers l’établissement pour le dépistage de la TB ?
· Ou les échantillons sont-ils prélevés au niveau de la communauté et transportés vers l’établissement pour être analysés ?
· Ou est-ce que les tests sont effectués au niveau de la communauté et les patients atteints de TB sont-ils orientés vers l’établissement pour l’instauration du traitement contre la TB/TB-DR ?
3. Comment les résultats sont-ils transmis au clinicien/à l’établissement/au patient ?
4. Comment les patients diagnostiqués sont-ils orientés pour le suivi médical de la TB/TB-DR ?


	DIRE :  Parlons de quelques considérations clés concernant le flux des patients pour le test Truenat. Répondez aux questions de votre Guide du participant à la page ____.

	FAIRE : Laissez cinq minutes aux participants pour répondre aux questions de leur Guide du participant. 
Demandez aux participants de communiquer le fonctionnement du flux de patients dans leur pays. 

	Exemple de parcours d’orientation des patients TB-DS/DR
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Site 1
Pas de test Truenat/recherche active de cas (Active case finding, ACF)
Site 2
Truenat (ACF ou établissement)
Site 3
BMU ou hôpital spécialisé dans traitement de TB-DR
1. Sélection du patient 
2. Recueillir et envoyer l’échantillon ou orienter le patient vers le site 2 pour effectuer un test Truenat
1. Effectuer le test Truenat
2. Enregistrer le résultat
3. Transmettre le résultat au médecin local au site 3, ou
4. Orienter le patient vers le site 4 pour le traitement
1. Réception des résultats électroniques du test Truenat
2. Instaurer le traitement, ou 
3. Orienter le patient vers le site 4 pour le traitement
Site 4
Autre hôpital spécialisé dans la MDR ou clinique préférée choisie par le patient


	DIRE :  Examinons un exemple de parcours d’orientation des patients. 

	FAIRE : Passez en revue la diapositive d’exemple de parcours d’orientation des patients.

	DIRE : Voici quelques faits essentiels à retenir concernant le parcours d’orientation des patients :
· Le flux d’échantillons doit suivre le parcours d’orientation des patients.
· Il est important que les sites de test Truenat s’assurent que les résultats sont transmis au site demandeur ou à la communauté.
·  Si un centre ne peut pas le faire, les patients atteints de TB-DR doivent s’assurer que les résultats du test Truenat pour une TB-DR sont transmis à l’hôpital prenant en charge la TB-DR lorsque les patients sont orientés. 
· Truenat est portable et peut être utilisé au niveau de la communauté.
· Surveiller le flux avec des indicateurs d’assurance qualité, dont on parlera dans un module ultérieur.

	FAIRE : Demandez aux participants s’ils ont des questions. Répondez à toutes les questions de clarification.




	Procédures pour les transferts et les orientations des patients
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Si des services de lutte contre la TB ne sont pas disponibles dans le même établissement
· Accompagner le patient vers les soins et le traitement
· Fournir les résultats des tests aux centres de soins et de traitement
· Fournir aux patients atteints de TB un document de demande de transfert vers un établissement de soins et de traitement
· Conseiller le patient sur la nécessité d’un traitement immédiat 
· Appeler l’établissement de soins et de traitement de la TB pour les avertir du transfert et transmettre les résultats des tests par voie électronique
· Indiquer le nom et les coordonnées du patient et la date du résultat positif du test 
· Faire le suivi avec le patient et l’établissement de traitement
Procédures pour les transferts et les orientations des patients



	DIRE : Il existe des procédures qui doivent être suivies pour les transferts et les recommandations des patients. 
Si des services de lutte contre la TB sont disponibles dans le même établissement, le patient doit être accompagné vers le site de soins et de traitement. Les résultats du test doivent être communiqués au site de soins et de traitement. 

Si des services de lutte contre la TB ne sont pas disponibles dans le même établissement, suivre les étapes suivantes :
· Fournir aux patients atteints de TB une lettre de recommandation pour son transfert vers un établissement de soins et de traitement.
· Conseiller le patient sur la nécessité d’un traitement immédiat. 
· Appeler l’établissement de soins et de traitement de la TB pour l’avertir du transfert du patient et transmettre les résultats des tests par voie électronique. 
· Indiquer le nom et les coordonnées du patient et la date du résultat positif du test. 
· Faire le suivi avec le patient et l’établissement de traitement. 

	FAIRE :
Demandez aux participants s’ils ont des questions. Répondez à toutes les questions de clarification.

	Rapports de résultats numériques
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· L’instrument Truelab est doté d’un logiciel intégré pour les rapports de résultats numériques
· Les entreprises de la plateforme logicielle de connectivité tierce (Aspect et DataToCare) travaillent actuellement pour permettre un flux de données fluide vers ces plateformes
· Les rapports de résultats numériques peuvent être utilisés pour :
· Envoyer des résultats de test aux cliniciens
· Envoyer des informations sur les performances et les problèmes à Molbio (lectures d’erreurs, informations sur le traitement des échantillons)
· Envoyer les données aux serveurs nationaux à des fins de surveillance


	DIRE : Nous allons maintenant examiner certaines des caractéristiques de Truenat liées au rapport numérique des résultats. 

Chaque instrument Truelab dispose d’un logiciel intégré pour les rapports de résultats numériques. Les entreprises de la plateforme logicielle de connectivité tierce (Aspect et DataToCare) travaillent actuellement pour permettre un flux de données fluide vers ces plateformes.

Les rapports de résultats numériques peuvent être utilisés pour :
· Envoyer des résultats de test aux cliniciens 
· Envoyer des informations sur les performances et les problèmes à Molbio (lectures d’erreurs, informations sur le traitement des échantillons)
· Envoyer les données aux serveurs nationaux à des fins de surveillance. 

	FAIRE : Demandez aux participants s’ils ont des questions. Répondez à toutes les questions de clarification. 
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	Résumé
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Recommandations de l’OMS
· L’OMS recommande d’utiliser Truenat MTB ou MTB Plus pour tous les adultes et les enfants présentant des signes et des symptômes de TB pulmonaire. Le test Truenat MTB-RIF Dx peut être utilisé comme test diagnostique initial pour la résistance à la RIF.
Algorithme pour Truenat
· L’algorithme pour Truenat décompose l’approche de test pour l’utilisation de Truenat pour la détection du MTBC et de la résistance à la RIF.
Flux des patients
· Les procédures de transfert ou d’orientation des patients seront spécifiques à chaque pays. En cas de résultats positifs pour la TB, le patient doit être orienté vers des services de soins et de traitement de la TB.


	DIRE :
Nous sommes arrivés à la fin de cette session. Récapitulons. 

· L’OMS recommande d’utiliser Truenat MTB ou MTB Plus et MTB-RIF Dx pour tous les adultes et les enfants présentant des signes et des symptômes de TB pulmonaire. 
· L’algorithme pour Truenat décompose l’approche de test pour l’utilisation de Truenat pour la détection du MTBC et de la résistance à la RIF. 
· Les procédures de transfert ou d’orientation des patients seront spécifiques à chaque pays. En cas de résultats positifs pour la TB, le patient doit être orienté vers des services de soins et de traitement de la TB. 



[bookmark: _Toc80103191]Contrôle des connaissances
	Contrôle des connaissances 
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	FAIRE : Expliquez que vous allez poser aux participants trois questions de contrôle des connaissances et que pouvez demander au hasard à des participants de fournir une réponse. (Ces questions peuvent également être programmées comme des questions de sondage dans une formation virtuelle – assurez-vous que tous les participants répondent avant de continuer si vous utilisez la fonction de sondage).

Si une réponse fournie est incorrecte, demandez si d’autres participants aimeraient y répondre. Corrigez toutes les mauvaises réponses qui sont données. Si plusieurs participants donnent une mauvaise réponse, vous devrez peut-être revoir le sujet.

Notez que les questions de contrôle des connaissances ne sont pas incluses dans les guides du participant pour éviter que les stagiaires ne les voient pendant la leçon et se concentrent uniquement sur ces éléments. Encouragez les participants à noter les réponses dans leurs guides dans le champ des notes à des fins de référence ultérieure.

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 1
1. Quels sont les trois tests Truenat et comment doivent-ils être utilisés ?


	RÉPONSE : 
Les tests MTB, MTB Plus et MTB-RIF et MTB Plus doivent être utilisés comme test diagnostique initial de la TB. MTB-RIF Dx doit être utilisé comme test diagnostique supplémentaire pour la résistance à la RIF. 

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 2
2. Quelles sont les trois parties principales de l’algorithme pour Truenat ?


	RÉPONSE : 
Isoler l’ADN, effectuer le test TB et le test de dépistage de la résistance à la RIF

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 3
3. Quelles sont les deux choses qui devraient se passer après qu’un patient ait eu un résultat positif au test de dépistage de la TB avec le test Truenat TB ?


	RÉPONSE : 
1. La résistance à la RIF doit être recherchée sur l’échantillon du patient, 2. Le patient doit être orienté pour des soins et un traitement. L’animateur doit insister sur les méthodes spécifiques au pays pour les orientations, par ex. la garantie que les résultats des tests sont transmis par voie électronique, les conseils, réalisation d’un transfert à chaud vers des établissements de traitement de la TB, etc.






[bookmark: _Toc80103192]Module 3 : Aspects opérationnels
[bookmark: _Toc80103193]Public visé
Le public cible de ce cours est :
· Techniciens de laboratoire
· Responsables de laboratoire
· Responsables de programme
[bookmark: _Toc80103194]Objectifs d’apprentissage
Objectif final
· À la fin de cette session, les participants doivent comprendre les aspects opérationnels du test Truenat, notamment la manière générale d’utiliser l’équipement Truenat.

Objectifs du module
· À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de : 
· Énumérer les équipements et les fournitures nécessaires pour réaliser les tests Truenat
· Décrire les procédures d’exécution d’un test Truenat
· Décrire les exigences en matière d’infrastructure pour l’utilisation de l’équipement Truenat 
[bookmark: _Toc80103195]Matériels
· Guide de l’animateur
· Guide du participant
· Stylos/crayons
· Cartes imprimées pour l’activité
[bookmark: _Toc80103196]Préparation préalable
Les animateurs doivent évaluer si l’équipement Truenat est disponible dans le pays pour la pratique. Si la logistique le permet, les organisateurs de la formation peuvent envisager d’avoir une session pratique dans un laboratoire après la réalisation des sections concernant le flux du processus. Une autre activité est également décrite dans ce guide de l’animateur, qui impliquera d’imprimer des fiches pour que les participants les reclassent.

Les animateurs doivent travailler avec les responsables des programmes nationaux pour comprendre comment les activités de test sont actuellement enregistrées (c.-à-d. quels formulaires, registres, etc. existent) et quelles sont les modifications qui peuvent être apportées pour intégrer Truenat. il peut être nécessaire d’adapter le contenu de la formation pour refléter ces informations (comme indiqué par le surlignage jaune).
[bookmark: _Toc80103197]Plans des cours
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Ce module fournit des informations sur l’utilisation de l’équipement Truenat, les procédures pour effectuer les tests et explique les exigences en matière d’infrastructure.


	DIRE : Dans ce module, nous allons découvrir les aspects opérationnels de Truenat. Nous parlerons des différents éléments de l’équipement Truenat, des procédures de réalisation des tests de dépistage de la TB et de la résistance à la RIF, et je vous expliquerai les exigences en matière d’infrastructures pour l’installation de Truenat.

	Objectifs d’apprentissage
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À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de :
· Énumérer les équipements et les fournitures nécessaires pour réaliser les tests Truenat
· Décrire les procédures d’exécution d’un test Truenat
· Décrire les exigences en matière d’infrastructure pour l’utilisation de l’équipement Truenat


	DIRE : Ce sont les objectifs d’apprentissage de ce module. 

	FAIRE : Passez en revue les objectifs. Demandez aux participants s’ils ont des questions avant de commencer.

	[bookmark: _Hlk75532819]Module 3 : Aspects opérationnels
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01. Test Truenat de dépistage de la TB par PCR
02. Équipement et réactifs
03. Procédures du test Truenat
04. Exigences en matière d’infrastructure


	DIRE : Ce module comprend sept sujets. Nous commencerons par une brève introduction, puis nous passerons à l’équipement et aux fournitures, aux procédures de test Truenat, à la gestion des déchets, aux erreurs et au dépannage, aux exigences en matière d’infrastructure et à l’enregistrement des activités du test.
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	Présentation du test Truenat de dépistage de la TB par PCR
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Le test comprend les étapes suivantes :
Le test Truenat TB est un test de réaction en chaîne par polymérase (PCR) en temps réel basé sur la technologie des puces pour la détection semi-quantitative et le diagnostic du complexe Mycobacterium tuberculosis (MTBC) dans des échantillons d’expectorations humaines.
Un échantillon d’expectorations est fluidifié et lysé.
L’ADN présent dans l’échantillon est ensuite extrait.
L’ADN extrait est amplifié.
L’ADN amplifié est analysé.


	DIRE : Avant de commencer, parlons brièvement du fonctionnement de Truenat. Le test Truenat TB est un test de réaction en chaîne par polymérase (PCR) en temps réel basé sur la technologie des puces pour la détection semi-quantitative et le diagnostic du complexe Mycobacterium tuberculosis (MTBC) dans des échantillons d’expectorations humaines.  

	FAIRE : Cliquez sur la diapositive pour faire apparaître les animations une par une et lire chaque étape.
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Dispositif de préparation des échantillons à cartouche universelle Trueprep® AUTO v2 (Trueprep)
· Pour l’extraction et l’amplification automatisées de l’ADN


	DIRE : Parlons de l’équipement et des fournitures, en commençant par l’équipement. Truenat se compose de trois machines différentes. La première est appelée Trueprep – le nom officiel est Truenat AUTO v2 Universal Cartridge Based Sample Prep Device (dispositif de préparation d’échantillons à cartouche universelle Truenat AUTO v2). Trueprep est utilisé pour l’extraction et l’amplification automatisées de l’ADN, ou en d’autres termes, pour préparer l’échantillon pour l’analyse.

	Équipement - Truelab
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Analyseur micro-PCR en temps réel Truelab
· Pour effectuer la PCR
· Disponible en trois versions :
Uno
Duo
Quattro


	DIRE :
Le deuxième élément de l’équipement est Truelab Real Time micro-PCR Analyzer (analyseur de micro-PCR en temps réel Truelab), ou tout simplement Truelab. Truelab est utilisé pour effectuer la PCR et est disponible en trois versions : Uno, Duo, Quattro. Uno exécute un test à la fois, la version Duo exécute deux tests à la fois et combien de tests pensez-vous que Quattro effectue à la fois ? Oui, c’est ça, quatre.

	Différents modèles d’analyseurs Truelab pour s’adapter au débit prévu
Diapositive : 9
Guide du participant page : 38   

	[image: ]Différents modèles d’analyseurs Truelab pour s’adapter au débit prévu

Rendement par période de travail de 8 heures (1 jour de travail) avec flux de travail optimisé
Rendement estimé par période de travail de 8 heures (1 jour de travail) avec des conditions « réelles »
1 analyseur Truelab Uno
+
1 dispositif Trueprep
10 à 12 échantillons
7 à 9 échantillons
1 analyseur Truelab® Duo
+
1 dispositif Trueprep
20 à 24 échantillons
15 à 18 échantillons
1 analyseur Truelab Quattro
+
2 dispositifs Trueprep
40 à 48 échantillons
30 à 36 échantillons



	DIRE :
Regardons les rendements de chaque version de Truelab. Avec un Truelab Uno et un Trueprep, vous pouvez tester entre 7 et 9 échantillons sur une période de travail de 8 heures ou une journée de travail dans des conditions réelles. Dans des conditions idéales, vous pourriez tester entre 10 et 12 échantillons, mais vous devez utiliser les conditions réelles à des fins de planification. Il est important de noter que cette combinaison de dispositifs peut être transportée dans une mallette, donc si vous souhaitiez, par exemple, réaliser des tests Truenat dans une communauté et prévoir de tester entre 7 et 9 échantillons sur une journée, vous pourriez choisir cette combinaison.
Avec un Truelab Duo et un Trueprep, vous pouvez tester entre 15 et 18 échantillons sur une journée de travail, et avec un Truelab Quattro, qui nécessitera deux Truepreps, vous pouvez tester entre 30 et 36 échantillons.
Ainsi, le fait de comprendre combien d’échantillons vous souhaitez tester par jour déterminera quel équipement acheter et où le placer. 

	Équipement - Imprimante Micro-PCR Truelab
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Imprimante pour micro-PCR Truelab
· Imprimante Bluetooth, imprime sans fil les résultats des tests PCR effectués avec Truelab Uno Dx/Duo/Quattro


	DIRE : Le troisième élément de l’équipement Truenat est l’imprimante Truelab micro-PCR, qui est une imprimante Bluetooth qui imprime sans fil les résultats des tests PCR effectués par les machines Truelab. Il s’agit d’un élément d’équipement facultatif – vous n’avez pas nécessairement besoin d’imprimer les résultats des tests, notamment si les résultats sont envoyés numériquement.

	Réactifs et consommables
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	[image: ]Il existe trois conditionnements qui comprennent les réactifs et les consommables nécessaires pour réaliser un test Truenat
Réactifs et consommables


	DIRE : Il existe trois conditionnements qui comprennent les réactifs et les consommables nécessaires pour réaliser un test Truenat. Parlons de chacun d’eux.

Le coffret de puces Truenat contient trois puces différentes : Truenat MTB, Truenat MTB Plus et Truenat MTB-RIF Dx. 
· Truenat MTB – pour la détection de la TB
· Truenat MTB Plus – un test plus sensible pour la détection de la TB
· Truenat MTB-RIF Dx – pour la détection de la résistance à la rifampicine (RIF) 

	Coffret pour le prétraitement des échantillons Trueprep AUTO MTB
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Contenu :
· Pipettes de transfert graduées (1 ml)
· Flacon de tampon de lyse (2,5 ml de tampon)
· Flacon de tampon de fluidification


	DIRE : Le premier coffret est le coffret pour le prétraitement des échantillons Trueprep AUTO MTB, qui sert à prétraiter l’échantillon. Le coffret contient des pipettes de transfert graduées, des flacons de tampon de lyse et des flacons de tampon de fluidification. 

	Kit de préparation des échantillons à cartouche universelle Trueprep AUTO v2
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	[image: ]Kit de préparation des échantillons à cartouche universelle Trueprep® AUTO v2 (pour 5, 25 ou 50 tests)
Contenu :
· Coffret de réactifs
· Pipettes de transfert (3 ml)
· Sachets de cartouches
· Cartouche
· Tube de prélèvement de l’éluat (Elute collection tube, ECT)
· Pipette de transfert


	DIRE : Le kit de préparation d’échantillons à cartouche universelle Trueprep AUTO v2 contient un coffret de réactifs, des pipettes de transfert et des sachets de cartouche contenant une cartouche et un tube de prélèvement de l’éluat, ainsi qu’une pipette de transfert. Vous pouvez commander ce kit pour 5, 25 ou 50 tests.

	Coffret de puces Truenat
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Contenu :
· Sachets de puces Truenat
· Microtube contenant des réactifs lyophilisés pour la PCR
· Embout de pipette avec filtre barrière
· Sachet contenant un déshydratant
Rappel : Il existe trois types de puces pour le test Truenat, donc trois types différents de coffrets de puces
Pour la détection de la TB
Un test plus sensible pour la détection de la TB
Pour la détection des résistances à la RIF
MTB
MTB Plus
MTB-RIF Dx


	DIRE : Le coffret de puces Truenat (pour 5, 20 ou 50 tests) contient les sachets de puces, le microtube contenant les réactifs de PCR lyophilisés, l’embout de pipette muni d’un filtre barrière et un sachet de déshydratant. 
N’oubliez pas, il existe trois types de puces pour le test Truenat, donc trois types différents de coffrets de puces. Les coffrets de puces sont les suivants : MTB, pour la détection de la TB ; MB Plus, un test plus sensible pour la détection de la TB ; et MTB-RIF Dx, pour la détection de la résistance à la RIF. 

	DIRE : Avez-vous des questions avant de passer au sujet suivant ?

	FAIRE : Laissez aux participants le temps de poser des questions et répondez de manière appropriée. 
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	Section Introduction : Procédures de test Truenat – Préparation des échantillons et extraction de l’ADN
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	FAIRE : Présentez le sujet en expliquant que vous allez guider les participants à travers les trois parties de la réalisation d’un test Truenat. Notez que cette formation est destinée à être suivie d’une formation pratique effectuée par Molbio. Les participants ne sont pas censés utiliser Truenat après cette formation. Il s’agit plutôt d’une introduction à l’exécution du test.

	Vidéo : Préparation de l’échantillon et extraction de l’ADN 
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	FAIRE : Informez les participants qu’ils regarderont une courte vidéo sur la préparation des échantillons et l’extraction de l’ADN. La vidéo est disponible ici : (85) Truenat-A Point-of-Care Real Time PCR Test for Tuberculosis - YouTube. Démarrez la vidéo au temps 0:05 et arrêtez-la à 8:41. 

	Équipement et fournitures pour la préparation des échantillons et l’extraction de l’ADN
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Équipement
· Trueprep AUTO v2
Trueprep® AUTO v2
Fournitures (kit de préparation des échantillons)
· Coffret de réactifs
· Pipettes de transfert (3 ml)
· Sachets de cartouches, contenant chacun :
· Cartouche
· Tube de prélèvement de l’éluat (Elute collection tube, ECT)
· Pipette de transfert


	DIRE : Pour préparer l’échantillon et extraire l’ADN, vous utiliserez la machine Trueprep. Toutes les fournitures nécessaires sont incluses dans le coffret de préparation des échantillons, qui, comme nous en avons discuté dans notre dernier module, contient le coffret de réactifs, les pipettes de transfert (3 ml) et les sachets de cartouches. Les sachets contiennent une cartouche, un tube de prélèvement de l’éluat (ECT) et une pipette de transfert. 

	Préparation de l’échantillon et extraction de l’ADN
Diapositives : 18 à 21
Guide du participant page : 42  

	[image: ]Mettez les gants appropriés pour manipuler les échantillons
Prélevez un échantillon de 2 à 5 ml d’expectoration pulmonaire chez un adulte dans un récipient de recueil des expectorations et notez les informations du patient sur l’étiquette 
Ajoutez 2 gouttes de tampon de fluidification dans le récipient de recueil des expectorations (Figure 1) 
Fermez le couvercle et agitez doucement pour mélanger (Figure 2)
Incubez pendant 10 minutes à température ambiante. Si l’échantillon ne peut pas être prélevé avec une pipette après 10 minutes, incubez de nouveau pendant 5 minutes en l’agitant toutes les 2 minutes
Préparation de l’échantillon et extraction de l’ADN
Transférez 0,5 ml d’échantillon d’expectoration fluidifié dans le flacon de tampon de lyse à l’aide d’une pipette de transfert de 1 ml (Figure 3).
Retirez la cartouche du sachet, étiquetez-la et placez-la sur le support de cartouche. Sortez le tube de prélèvement de l’éluat (ECT) et étiquetez-le de manière appropriée. Mettez-le de côté pour une utilisation ultérieure. Conservez la pipette de transfert de l’éluat dans le sachet pour une utilisation ultérieure.
Préparation de l’échantillon et extraction de l’ADN
Préparation de l’échantillon et extraction de l’ADN
Transférez la totalité du contenu du tube de tampon de lyse dans la chambre échantillon (bouchon noir) de la cartouche à l’aide d’une pipette de transfert de 3 ml (Figure 5)
Allumez le dispositif Trueprep Auto v2. Appuyez sur le bouton « eject » (éjecter) pour ouvrir et sortez doucement le porte-cartouche (Figure 6).
Placez la cartouche dans le plateau dans la position indiquée (Figure 7) et poussez doucement pour fermer le porte-cartouche. Appuyer sur « start » (démarrer)
Préparation de l’échantillon et extraction de l’ADN
Le dispositif émettra un bip à la fin du processus d’extraction de l’ADN (20 minutes) et le porte-cartouche sera éjecté automatiquement.
Sortez doucement le porte-cartouche, retirez la cartouche et placez-la sur le support de cartouche.
Percez délicatement la chambre d’élution avec la pipette de transfert de l’éluat fournie (Figure 8) et transférez la totalité de l’éluat dans le tube ETC. Jetez la pipette de transfert et la cartouche.
Figure 1
Figure 2
Figure 3
Figure 4
Figure 5
Figure 6
Figure 7
Figure 8

Ajoutez 2 gouttes de tampon de fluidification dans le flacon de tampon de lyse, agitez doucement pour mélanger et incubez pendant 3 à 5 minutes (Figure 4)

[image: ]

	FAIRE : Expliquez qu’il y a 14 étapes pour préparer les échantillons et extraire l’ADN. Lisez chaque étape. Envisagez de demander à un participant de vous aider à lire.
1. Assurez-vous de porter les gants appropriés pour manipuler les échantillons. 
2. Prélevez un échantillon de 2 à 5 ml d’expectoration pulmonaire chez un adulte dans un récipient de recueil des expectorations et notez les informations du patient sur l’étiquette. 
3. Ajoutez 2 gouttes de tampon de fluidification dans le récipient de recueil des expectorations. 
4. Fermez le couvercle et agitez doucement pour mélanger. 
5. Incubez pendant 10 minutes à température ambiante. Si l’échantillon ne peut pas être prélevé avec une pipette après 10 minutes, incubez de nouveau pendant cinq minutes en l’agitant toutes les deux minutes. 
6. Transférez 0,5 ml d’échantillon d’expectoration fluidifié dans le flacon de tampon de lyse à l’aide d’une pipette de transfert de 1 ml. 
7. Ajoutez 2 gouttes de tampon de fluidification dans le flacon de tampon de lyse, agitez doucement pour mélanger et incubez pendant trois à cinq minutes. 
8. Retirez la cartouche du sachet, étiquetez-la et placez-la sur le support de cartouche. Sortez le tube de prélèvement de l’éluat (ECT) et étiquetez-le de manière appropriée. Mettez-le de côté pour une utilisation ultérieure. Conservez la pipette de transfert de l’éluat dans le sachet pour une utilisation ultérieure. 
9. Transférez la totalité du contenu du tube de tampon de lyse dans la chambre échantillon (bouchon noir) de la cartouche à l’aide d’une pipette de transfert de 3 ml. 
10. Allumez le dispositif Trueprep Auto v2. Appuyez sur le bouton « eject » (éjecter) pour ouvrir et sortez doucement le porte-cartouche. 
11. Placez la cartouche dans le plateau dans la bonne position et poussez doucement pour fermer le support de cartouche. Appuyer sur « start » (démarrer)
12. Le dispositif émettra un bip à la fin du processus d’extraction de l’ADN et le porte-cartouche sera éjecté automatiquement. Cela prendra 20 minutes. 
13. Sortez doucement le porte-cartouche, retirez la cartouche et placez-la sur le support de cartouche. 
14. Percez délicatement la chambre d’élution avec la pipette de transfert d’élution fournie et transférez la totalité de l’éluat dans le tube ETC. Jetez la pipette de transfert et la cartouche. 
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	FAIRE : Informez les participants qu’ils regarderont une autre courte vidéo sur l’exécution d’un test de dépistage de la TB par PCR. 
La vidéo est disponible ici : (85) Truenat-A Point-of-Care Real Time PCR Test for Tuberculosis - YouTube. Démarrez la vidéo au temps 9:18 et arrêtez-la à la fin.

	Équipement et fournitures pour l’exécution d’un test PCR de dépistage de la TB
Diapositive : 24
Guide du participant page : 44  
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Équipement
· Analyseur micro PCR Truelab (Uno, Duo ou Quattro)
Fournitures (coffret de puces)
· Puce Truenat MTB ou MTB Plus
· Micropipette de précision Truepet de 6 µl


	FAIRE : Pour effectuer le test de dépistage de la TB, vous utiliserez Truelab Uno, Duo ou Quattro en fonction de ce que vous avez. Pour les fournitures, vous aurez besoin du coffret de puces qui comprend la puce MTB ou MTB Plus Truenat et la micropipette de précision Truepet de 6 µl.

	Déroulement du processus de réalisation d’un test PCR TB 
Diapositives :25, 26, 27, 28 et 29
Pages du Guide du participant : 45

	[image: ]Allumez l’analyseur micro PCR Truelab en appuyant sur le bouton rouge situé dans le coin arrière droit pendant 2 secondes. Le voyant LED devient vert (Figure 9). Attendez 30 à 50 secondes que l’« écran de démarrage » apparaisse suivi de l’« écran d’accueil ».
Sélectionnez USER ID (ID UTILISATEUR), saisissez le mot de passe. Appuyez sur « Sign in » (Connexion) pour vous connectez (Figure 10).
Sélectionnez le profil de test « MTB » (Figure 11). Pour confirmer la sélection, appuyez sur « PROCEED » (PROCÉDER) et saisissez les informations du patient (recommandé par, ID du patient, sexe, nom et âge du patient) (Figure 12).
Appuyez sur « START TEST » (démarrer le test) sur l’écran. Le plateau porte-puce s’ouvre. Le message « Please Load Sample » (veuillez charger l’échantillon) s’affiche. 
(N’appuyez pas sur « YES » (Oui) avant que le chargement de la puce ne soit terminé.}
Sélectionnez le type d’échantillon (expectoration).
Retirez délicatement la puce (Figure 13) sans toucher la partie blanche du puits et placez-la sur le plateau porte-puce en l’alignant dans la fente prévue à cet effet (Figure 14)
Déroulement des opérations
Ouvrez le tube pour préparation du Mastermix, jetez le bouchon et placez le tube dans le support pour microtube. 
*Vérifiez la présence d’un agglomérat (« galette ») blanc au fond du microtube.
Fixez l’embout de micropipette de 6 µl fourni dans le sachet à la pipette simple pression.
Prélevez 6 µl de l’éluat dans le tube ECT et transférez-les dans le tube pour préparation du Mastermix (Figure 15).
Laissez le Mastermix reposer pendant 30 SECONDES pour obtenir une solution limpide.
*Ne pas mélanger en tapotant, en secouant ou en inversant la pipette.
*Ne pas jeter l’embout de la pipette.
Transférez l’éluat du tube pour préparation du Mastermix dans le puits de réaction blanc de la puce (Figure 16). 
*Évitez l’écoulement accidentel de la solution limpide à l’extérieur du puits de réaction blanc. 
*Jetez l’embout de pipette et le tube de préparation du Mastermix.
Cliquer sur « YES » (Oui) sur l’écran de l’appareil pour démarrer le test.
La PCR sera effectuée en 35 minutes.  
Figure 13
Figure 16
Ouvrez un sachet de puces MTB TRUENAT™. 
*sortez le sachet de déshydratant et confirmez qu’il est bleu.
Réalisation d’un test PCR TB
Déroulement des opérations
Réalisation d’un test PCR TB
Déroulement des opérations
Réalisation d’un test PCR TB
Déroulement des opérations
Réalisation d’un test PCR TB
Figure 14
Figure 12
Figure 11
Figure 10
Figure 9
Figure 15
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[image: ]Tapez sur le bouton « Open/Close Tray » (Ouvrir/Fermer le plateau) pour éjecter le plateau porte-puce et jetez la puce usagée immédiatement après la réaction.
Si une MTB est détectée (Figure 17), évaluez sur le même éluat la résistance à la RIF à l’aide de la puce Truenat MTB RIF Dx comme test de suivi. 
Facultatif : Appuyer sur « Print » (Imprimer) pour imprimer la page de résultats à l’aide de l’imprimante micro-PCR Truelab®.
Figure 17
Déroulement des opérations
Réalisation d’un test PCR TB


	FAIRE : Expliquez qu’il y a 16 étapes pour effectuer un test de dépistage de la TB par PCR. Lisez chaque étape. Envisagez de demander à un participant de vous aider à lire.
1. Allumez l’analyseur micro-PCR Truelab en appuyant sur le bouton rouge situé dans le coin arrière droit pendant quelques secondes. Attendez 30 à 50 secondes que l’« écran de démarrage » apparaisse suivi de l’« écran d’accueil ».
2. Sélectionnez « USER ID (ID UTILISATEUR) et saisissez votre mot de passe. Appuyez sur « Sign in » (Connexion) pour vous connectez. 
3. Sélectionnez le profil de test « MTB ». Pour confirmer la sélection, appuyez sur « PROCEED » (Procéder) et saisissez les informations du patient.
4. Sélectionnez le type d’échantillon (expectoration).
5. Appuyez sur « START TEST » (démarrer le test) sur l’écran. Le plateau porte-puce s’ouvre. Le message « Please Load Sample » (veuillez charger l’échantillon) s’affiche. Assurez-vous de ne pas appuyer sur « YES » (Oui) jusqu’à ce que le chargement de la puce soit terminé. 
6. Ouvrez un sachet de puces MTB Truenat. N’oubliez pas de retirer le sachet de déshydratant et de confirmer qu’il est bleu.
7. Retirez délicatement la puce sans toucher la partie blanche du puits et placez-la sur le plateau pour puces.
8. Ouvrez le tube pour préparation du Mastermix, jetez le bouchon et placez le tube dans le support pour microtube. Assurez-vous de vérifier la présence d’un agglomérat blanc au fond du microtube. 
9. Fixez ensuite l’embout de micropipette de 6 µl fourni dans le sachet à la pipette simple pression. 
10. Puis prélevez 6 µl de l’éluat dans le tube ECT et transférez-les dans le tube pour préparation du Mastermix. 
11. Laissez le Mastermix reposer pendant 30 secondes pour obtenir une solution limpide. Assurez-vous de ne pas mélanger en tapotant, en secouant ou en inversant la pipette. Ne pas jeter l’embout de la pipette. 
12. Transférez l’éluat du tube pour préparation du Mastermix dans le puits de réaction blanc de la puce. Veillez à éviter l’écoulement accidentel de la solution limpide à l’extérieur du puits de réaction blanc. Jetez ensuite l’embout de pipette et le tube pour préparation du Mastermix. 
13. Cliquer sur « YES » (Oui) sur l’écran de l’appareil pour démarrer le test. La réalisation du test PCR prend 35 minutes.
14. Tapez sur le bouton « Open/Close Tray » (Ouvrir/Fermer le plateau) pour éjecter le plateau porte-puce et jetez la puce usagée immédiatement après la réaction. 
15. Si MTB est détecté, analysez le même éluat pour détecter la résistance à la RIF à l’aide de la puce Truenat MTB RIF Dx comme test de suivi. 
16. Appuyer sur « Print » (Imprimer) pour imprimer la page de résultats à l’aide de l’imprimante micro-PCR Truelab. Ceci est facultatif.
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Équipement
· Analyseur micro PCR Truelab (Uno, Duo ou Quattro)
Fournitures (coffret de puces)
· Puce Truenat MTB-RIF Dx
· Micropipette de précision Truepet de 6 µl


	DIRE : Vous utiliserez Truelab Uno, Duo ou Quattro pour le test de dépistage de la résistance à la RIF et un coffret de puces RIF.

	Déroulement des opérations : Réalisation d’un test de résistance à la RIF
Diapositive : 32
Guide du participant page : 48

	[image: ]Déroulement des opérations
Réalisation d’un test de résistance à la RIF
· Si une MTB est détectée dans un échantillon, vous devez réaliser un test de résistance à la RIF. 
· Une partie du même éluat d’ADN peut être utilisée pour évaluer la résistance à la RIF à l’aide d’une puce Truenat MTB-RIF Dx.
· Retournez à l’étape 3 du processus de test PCR TB et recommencez pour évaluer la résistance à la RIF
· Sélectionnez « MTB RIF » comme type de test dans l’analyseur micro PCR Truelab.
· Le test de résistance à la RIF dure 60 minutes de plus


	DIRE : Lorsqu’un MTB est détecté dans un échantillon, vous devez effectuer un test de résistance à la RIF. Une partie du même éluat d’ADN peut être utilisée pour évaluer la résistance à la RIF. Pour le test de dépistage de la résistance à la RIF, utilisez une puce Truenat MTB-RIF Dx. 

Pour démarrer le test de dépistage de la résistance à la RIF, partez de l’étape 3 de la procédure du test de dépistage par PCR de la TB et recommencez la procédure pour le test de dépistage de la résistance à la RIF. Cela prendra 60 minutes supplémentaires. 
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	 [image: ]Activité : Entraînons-nous
· Formation d’un binôme
· L’un s’exerce sur l’équipement
· L’autre observe et aide


	REMARQUE : Si l’équipement Truenat est disponible dans un laboratoire près du site de formation, les organisateurs de la formation peuvent envisager une session d’apprentissage pratique avec l’équipement. Une personne peut utiliser l’équipement tandis que d’autres observent et lui rappellent les étapes du déroulement du processus.
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· Les tests Truenat génèrent une quantité importante de déchets plastiques
· Éliminez ou incinérez conformément aux directives nationales
· Décontaminez les échantillons et les consommables avant de les jeter


	DIRE : Les tests Truenat génèrent une grande quantité de déchets plastiques, et il est important d’éliminer ou d’incinérer le plastique conformément aux directives nationales. Certains échantillons et consommables doivent être décontaminés avant d’être éliminés, alors parlons-en.

	Élimination des déchets
Diapositive : 36
Guide du participant page : 48
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· Les objets suivants doivent être désinfectés dans une solution d’hypochlorite de sodium à 1 % fraîchement préparée et traités comme des déchets plastiques :
· Tubes de milieux de transport
· Tubes de tampon de lyse
· Pipettes de transfert (1 ml et 3 ml)
· Cartouches
· Microtubes
· Pipettes de transfert d’éluat
· Micropuces
· Les gants (même s’ils sont décontaminés) doivent également être éliminés comme des déchets dangereux
Code couleur d’élimination des déchets :
ROUGE


	DIRE : Il existe des procédures spécifiques qui doivent être suivies pour l’élimination des déchets. Les éléments suivants sur cette diapositive sont considérés comme des déchets biologiques dangereux avec un code « ROUGE » et doivent être désinfectés dans une solution d’hypochlorite de sodium à 1 % fraîchement préparée et traités comme des déchets plastiques :
· Tubes de milieux de transport
· Tubes de tampon de lyse
· Pipettes de transfert (1 ml et 3 ml)
· Cartouches
· Microtubes
· Pipettes de transfert d’éluat
· Micropuces
· Les gants (même s’ils sont décontaminés) doivent également être éliminés comme des déchets dangereux.

	Élimination des déchets (2)
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· Les EPI fabriqués à partir de matériaux en fibres ou autres matériaux à l’exception du plastique jetable doivent être éliminés comme des déchets infectieux, notamment :
· Masques
· Blouses
· Charlottes
Code couleur d’élimination des déchets :
JAUNE


	DIRE : Les EPI fabriqués à partir de matériaux en fibres ou autres matériaux à l’exception du plastique jetable doivent être éliminés comme des déchets infectieux code « jaune », notamment : 
· Masques
· Blouses
· Charlottes

	Élimination des déchets (3)
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· Les autres objets doivent être éliminés comme des déchets généraux, notamment :
· Sachets de cartouches
· Sachets de puces
· Emballage des pipettes de transfert
· Sachets de déshydratant
· Pochettes
· 
Code couleur d’élimination des déchets :
NOIR


	DIRE : Les autres articles sont éliminés comme des déchets généraux, notamment :
· Sachets de cartouches
· Sachets de puces
· Emballage des pipettes de transfert
· Sachets de déshydratant 
· Pochettes
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· Les machines Truenat vous avertiront en cas de dysfonctionnement matériel ou d’erreurs rencontrées lors de la réalisation d’un test
· Le dispositif Truelab enregistre automatiquement les données avec le système chaque fois qu’il rencontre une erreur.
· Les utilisateurs peuvent générer un fichier d’historique à envoyer à Molbio pour aider à résoudre les erreurs – les instructions se trouvent dans le guide de l’utilisateur
· Si un test est en cours lorsque l’erreur se produit, vous devez créer le fichier d’historique avant de commencer le test suivant.
Molbio a créé un document concernant le dépannage, les alertes et les erreurs pour Trueprep et Truelab (inclus)


	DIRE : Il existe plusieurs erreurs que vous pouvez rencontrer lors de l’utilisation de Truenat. Les machines vous avertiront en cas de défaillances ou d’erreurs matérielles rencontrées lors de la réalisation d’un test. Truelab enregistre automatiquement les données dans le système lorsqu’il rencontre une erreur. Si vous devez communiquer avec Molbio pour aider à résoudre les problèmes, cela peut être utile, il est donc important de générer le fichier d’historique avant de redémarrer un test quand cela se produit et qu’il ne s’agit pas d’une erreur type que vous pouvez résoudre vous-même.

	FAIRE : Rappelez que l’aide-mémoire « Dépannage, alertes et erreurs » aide les participants et expliquez que vous allez passer en revue les erreurs.

	Messages d’erreur pour Trueprep
Diapositives : 41, 42, 43, 44, 45, 46 et 47
Pages du Guide du participant : 50

	[image: ]Erreur 11 : Erreur RTD-L
· Signification : les plaques chauffantes du dispositif ne fonctionnent pas
· Solution : Contacter l’assistance Molbio
Messages d’erreur pour Trueprep
E11:RTD-
L ERROR
E11&12
E12:RTD-
E ERROR
Erreur 12 : Erreur RTD-E
· Signification : les plaques chauffantes du dispositif ne fonctionnent pas
· Solution : Contacter l’assistance Molbio
Erreur 6 : Cartouche non chargée (Cartridge not Loaded)
· Signification : cartouche non détectée
· Solution : Assurez-vous que la cartouche est correctement chargée dans le bon sens
Messages d’erreur pour Trueprep
E6:CARTRIDGE NOT LOADED

Press Eject
to exit
E6
Erreur 3 : Cartouche bouchée (Cartridge Clogged)
· Signification : L’échantillon est trop visqueux
· Solution : Assurez-vous que l’échantillon est fluidifié et peut être prélevé avec une pipette. Recommencez l’extraction avec une nouvelle cartouche/demandez un nouvel échantillon.
Messages d’erreur pour Trueprep
E3:CARTRIDGE CLOGGED
Press Eject
to exit
E3
Erreur 2 : Erreur Cartouche (Cartridge Error)
· Signification : erreur de chute de pression
· Solution : recommencez. Traitez le reste de l’échantillon dans le tampon de lyse et chargez-le dans une nouvelle cartouche.
Messages d’erreur pour Trueprep
E2:CARTRIDGE ERROR
Press Eject
to exit
E2
Erreur 1 : Erreur Valve de la cartouche (Cartridge Valve Error)
· Signification : la valve de la cartouche est endommagée
· Solution : recommencez. Traitez le reste de l’échantillon dans le tampon de lyse et chargez-le dans une nouvelle cartouche.
Messages d’erreur pour Trueprep
E1:CARTRIDGE VALUE ERROR
Press Eject
to exit
E1

[image: ]
[image: ]
[image: ][image: ]Erreur 9 : Erreur Carte de réinitialisation (Reset Card Error)
· Signification : problème avec la carte de réinitialisation ou le lecteur de QR code
· Solution : Contacter l’assistance Molbio
Messages d’erreur pour Trueprep
RESET CARD READ ERROR

Press Eject
to exit
E9
Erreur 10 : Carte de réinitialisation non valide (Invalid Reset Card)
· Signification : problème avec la carte de réinitialisation ou le lecteur de QR code
· Solution : Contacter l’assistance Molbio
Messages d’erreur pour Trueprep
E10:INVALID RESET CARD

Press Eject
to exit
E10


	FAIRE : Lisez chaque erreur et expliquez comment la résoudre.

	Messages d’erreur de Truelab
Diapositives : 48 et 49
Guide du participant page : 52

	[image: ][image: ]INVALID (NON VALIDE)
Erreur 1 : Probe check
Error
Erreur 1 : Erreur d’exécution
Erreur 1 : Profil optique incorrect
Erreur 2 : Test arrêté manuellement
Erreur 1 : Erreur du cycle de température
Solution : recommencez le test avec le même éluat en utilisant une autre puce. Si vous recevez un autre résultat « non valide », traitez à nouveau l’échantillon et analysez l’éluat à l’aide d’une autre puce. Contactez l’équipe d’assistance de Molbio si le problème persiste.
Signification : le contrôle interne n’a pas été amplifié dans la PCR ou l’extraction de l’échantillon n’est pas correcte.
Solution : Recommencez le test en utilisant une nouvelle puce et rechargez l’éluat en appuyant sur le bouton « Repeat » (Répéter). Suivez les conseils d’utilisation pour charger correctement l’éluat dans le puits de réaction blanc de la puce. Contactez l’équipe d’assistance de Molbio si le problème persiste.
Messages d’erreur de Truelab
Messages d’erreur de Truelab


	DIRE : Il y a d’autres messages d’erreur que vous pouvez voir lors de l’utilisation de Truelab. Il existe plusieurs types d’erreur 1 que vous verrez sur cet écran. La solution à ces problèmes est de recommencer le test en utilisant une nouvelle puce et de recharger l’éluat en appuyant sur le bouton « repeat » (répéter). Vous pouvez également voir un message d’erreur « non valide », ce qui signifie que le contrôle interne n’a pas été amplifié par PCR ou que l’extraction de l’échantillon est incorrecte. La solution pour remédier à cela est également de retester le même éluat à l’aide d’une autre puce.

	Messages d’alerte de Truelab
Diapositives : 50, 51 et 52
Guide du participant page : 52
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La puce chargée est périmée
Chip is already used (La puce a déjà été utilisée)
Signification : l’utilisateur a chargé une puce usagée ou une puce périmée dans le plateau.
Solution : utilisez une nouvelle puce et rechargez l’éluat.
Messages d’alerte de Truelab
Could not initialize. Please try again. (Impossible d’initialiser. Veuillez réessayer.)
Signification : le système n’a pas pu établir de connexion interne.
Solution : réessayez d’effectuer le test en utilisant une nouvelle puce et en rechargeant à nouveau l’éluat.
Messages d’alerte de Truelab
Unable to read chip information (Impossible de lire les informations sur la puce)
Solution : vérifiez si la puce a été correctement chargée dans le plateau.
Retirez la puce et sélectionnez à nouveau le profil sur l’écran du statut et répétez les étapes. Si un message réapparaît, chargez une nouvelle puce et rechargez de nouveau l’éluat.
Signification : l’analyseur n’a pas pu lire la mémoire de la puce.
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	FAIRE : Lisez chaque alerte et expliquez comment la résoudre.
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	Activité : Corrigez l’erreur
Diapositive : 53
Guide du participant page : 53
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Lisez chaque scénario dans votre guide du participant et 
déterminer quelle est la meilleure façon de corriger 
l’erreur.


	DIRE : Lorsque vous utilisez Truenat, vous recevrez parfois un message d’erreur. Il est important de savoir ce que signifie le message d’erreur et comment le corriger. Nous avons passé en revue plusieurs erreurs que vous pourriez voir – vous pouvez vous référer au document de dépannage pour vous aider à comprendre comment traiter ces erreurs.
En binômes, vous lirez les trois scénarios de votre Guide du participant à la page 52. Lisez chaque scénario et déterminez la meilleure façon de corriger l’erreur. Soyez prêt à communiquer vos réponses à la classe.

	FAIRE : Donnez aux participants 8 minutes pour travailler sur les scénarios et noter leurs réponses. Demandez à 3 groupes de communiquer leurs réponses. Corrigez toutes les mauvaises réponses. 

Scénario 1 : Vous êtes en train de préparer un échantillon et d’extraire l’ADN. Vous allumez le dispositif Trueprep AUTO v2 et sortez le porte-cartouche. Vous placez votre cartouche dans le plateau, fermez la porte et recevez un message d’erreur E3 : Cartridge Clogged (cartouche bouchée). Que signifie cette erreur et quelles sont vos prochaines étapes ? 
Réponse : E3 : Une erreur « Cartouche bouchée » signifie que l’échantillon utilisé est trop épais. Les échantillons doivent être fluidifiés et pouvoir être prélevés avec une pipette. Pour corriger cette erreur, appuyer sur « Eject » pour quitter et recommencer l’extraction dans une cartouche neuve. 

Scénario 2 : Vous extrayez l’ADN à l’aide du dispositif Trueprep AUTO v2 et vous recevez un message d’erreur indiquant « could not initialize. Please try again. » (ne peut pas initialiser. Veuillez essayer à nouveau). Que faites-vous ?
Réponse : Ce message signifie que le système n’a pas pu établir une connexion interne et que le test a tenté de relancer le cycle thermique en utilisant une nouvelle puce et en rechargeant l’éluat. S’il réapparaît, alertez l’assistance Molbio.  

Scénario 3 : Vous êtes en train d’utiliser l’appareil Trueprep AUTO v2 lorsque vous recevez une alerte indiquant « unable to read chip information » (impossible de lire les informations de la puce). Vous savez que vous avez effectué soigneusement chaque étape, mais vous recevez en continu ce message. Que devez-vous faire ?
Réponse : L’utilisateur doit vérifier si la puce a été correctement chargée dans le plateau.  Retirez la puce et sélectionnez à nouveau le profil sur l’écran du statut et répétez les étapes. Si un message réapparaît, chargez une nouvelle puce et rechargez de nouveau l’éluat.

	DIRE : Avez-vous des questions sur les messages d’erreur avant de passer au sujet suivant ?

	FAIRE : Laissez aux participants le temps de poser des questions et répondez de manière appropriée. 
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	Alimentation électrique
Diapositive : 55
Guide du participant page : 54
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· L’équipement fonctionne sur batterie pendant 8 heures au maximum
· Alimentation électrique ou solaire requise pour recharger
· L’alimentation électrique permet de charger et de procéder à un test en même temps
· Les dispositifs peuvent fonctionner sur la plage de 100 à 240 volts
· Une alimentation électrique peut être nécessaire pour refroidir les salles de stockage dans les zones où la température est supérieure à 30 °C 
· Les puces peuvent être conservées à une température maximale de 45 °C pendant 1 mois au maximum et une température maximale de 40 °C pendant 6 mois 


	DIRE : Le système Truenat est conçu pour être utilisé dans des laboratoires périphériques avec des infrastructures minimales, mais certains éléments clés doivent être pris en compte pour la préparation du site. 

Pour l’électricité : Truenat est un dispositif alimenté par batterie avec des batteries intégrées qui permettent de réaliser des tests sans alimentation pendant au maximum huit heures. Les appareils ne s’allument pas s’ils ne peuvent pas effectuer au moins un cycle. Les batteries devraient durer cinq ans. Une alimentation solaire ou électrique est nécessaire pour recharger les batteries. L’utilisation d’une alimentation électrique vous permettra de charger l’appareil et d’effectuer des tests en même temps.

Les dispositifs peuvent fonctionner dans la plage de 100 à 240 volts et aucune stabilisation de tension supplémentaire n’est nécessaire. 

Une alimentation électrique peut également être nécessaire pour refroidir les pièces où la température dépasse 30 °C pour le stockage approprié des puces de test et la réfrigération des échantillons d’expectorations. 

	Alimentation solaire (en option)
Diapositive : 56
Guide du participant page : 54
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· Panneau : 150 watts. Dimensions (L x l x H) : 1 490 x 665 x 35 mm
· Batterie : 12V 18Ah Acide-plomb
· Contrôleur de charge solaire + convertisseur CC/CC (12V vers 170V, 100 watts)
· Contrôleur et convertisseur disponibles auprès de Molbio ; panneau, batterie et installation fournis localement


	DIRE : Une fois encore, vous pouvez utiliser l’énergie solaire pour charger les batteries Truenat, mais cette option est entièrement facultative. Contrôleur et convertisseur disponibles auprès de Molbio ; mais panneau, batterie et installation peuvent être fournis localement. 

	Aménagement de la salle
Diapositive : 57
Guide du participant page : 55
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Les instruments Trueprep et Truelab doivent être installés sur une surface plane et stable
Dimensions minimales de la surface : 1,2 m x 0,6 m
À installer à distance d’instruments qui provoquent des vibrations ou des interférences électromagnétiques
À installer à distance de machines qui génèrent ou dégagent de la chaleur et à l’abri de la lumière directe du soleil
Trois prises électriques reliées à la terre sont recommandées pour faire fonctionner ou charger les instruments en même temps


	DIRE : Les instruments Trueprep et Truelab doivent être installés sur une surface plane et stable. Voici quelques directives clés pour la disposition de la salle :
· Les dispositifs doivent être installés à distance d’instruments qui provoquent des vibrations ou des interférences électromagnétiques.
· Les dispositifs doivent être installés à l’écart de machines qui génèrent ou irradient de la chaleur et à l’abri de la lumière directe du soleil.
· Trois prises électriques reliées à la terre sont recommandées pour faire fonctionner ou charger les instruments en même temps. 

	Température ambiante
Diapositive : 58
Guide du participant page : 55
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Équipement
Condition ambiante
Dispositif Trueprep® AUTO v2 et analyseurs Truelab
Température : 15 °C à 40 °C
Puces
La température de conservation peut atteindre 45 °C pendant un mois au maximum ; 40 °C pendant six mois au maximum ; et conservation pendant 2 ans au maximum à 30 °C
Coffrets de réactifs
Température de conservation : 2 °C à 40 °C pendant 2 ans



	DIRE : Ce tableau présente la température ambiante des locaux où l’équipement doit être installé. Trueprep et Truelab peuvent être stockés dans des pièces dont la température se situe entre 15 et 30 degrés, ou 40 degrés pendant une durée maximale de 6 mois. L’humidité relative peut être comprise entre 10 % et 80 %. Les puces et les réactifs peuvent également dans l’ensemble être stockés à température ambiante. 

	Poussière
Diapositive : 59
Guide du participant page : 55
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· L’analyseur de microPCR en temps réel Truelab® ne nécessite pas d’entrée d’air pour assurer le processus de PCR, de sorte que l’utilisation de Truenat ne sera pas compromise dans des environnements poussiéreux.
· Le fabricant recommande d’installer les instruments dans un environnement exempt de poussière lorsque cela est possible.


	DIRE : Truenat peut être utilisé dans des environnements poussiéreux, mais Molbio recommande de l’installer dans un environnement sans poussière lorsque cela est possible. 

	Biosécurité
Diapositive : 60
Guide du participant page : 55
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Les tests Truenat TB exigent les mêmes précautions de biosécurité que la microscopie, les tests MTB MTB/RIF ou TB-LAMP
Prendre des précautions standard lors de la manipulation des échantillons d’expectorations


	DIRE : Les tests Truenat TB exigent les mêmes précautions de biosécurité que la microscopie, les tests Xpert MTB/RIF ou TB-LAMP. Celles-ci comprennent l’utilisation dans une pièce bien ventilée et l’utilisation d’EPI (blouses et gants) conformément aux directives nationales. Il n’est pas nécessaire d’avoir des enceintes de sécurité biologique. Vous devez suivre les recommandations pour les procédures à faible risque du Manuel de sécurité biologique pour les laboratoires de la tuberculose de l’OMS.

Vous devez prendre des précautions standard lors de la manipulation des échantillons d’expectorations, notamment : 
· Éviter les aérosols
· Ouvrir avec précautions les récipients contenant les échantillons pour éviter les éclaboussures et les déversements
· Conserver les récipients contenant les échantillons en position verticale
· Décontaminer les récipients qui fuient avec un désinfectant
· Se laver les mains 

Comme indiqué dans le dernier module, vous devez décontaminer les échantillons et les consommables avant de les éliminer en les immergeant dans une solution d’hypochlorite de sodium à 0,5 % fraîchement préparée pendant 30 minutes. Cela inclut les puces TruenatTM, le microtube, le bouchon du microtube, la pipette de transfert, les embouts de pipette, les flacons de réactif, etc.

	Sécurité
Diapositive : 61
Guide du participant page : 56
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Les équipements doivent être conservés dans un endroit sûr et fermant à clé
L’équipement peut être transporté dans le boîtier portable de la station de travail de PCR en temps réel Truelab


	DIRE : Tous les équipements du laboratoire doivent être conservés dans un endroit sûr et fermant à clé. Comme mentionné précédemment, l’équipement Truenat peut être transporté dans le boîtier portable de la station de travail Truelab® Real Time PCR, qui doit être conservée dans un endroit sûr fermant à clé lorsqu’il n’est pas utilisé. 

	Maintenance préventive
Diapositive : 62
Guide du participant page : 56
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Maintenance quotidienne
· Nettoyer la zone de travail
· Jeter les puces et les cartouches utilisées
Maintenance mensuelle
· Désinfecter les surfaces des instruments
· Nettoyer les compartiments Truelab
· Étalonnage de la température
· Vérification de la pipette fixe de 6 µl
Si besoin
· Protocole de rinçage de l’instrument Trueprep
· Remplacement du plateau de déversement ou du plateau de guidage à mouvement linéaire
· Remplacement du verre de l’élément coulissant - indiquer le compartiment
Un exemple de journal de maintenance préventive se trouve dans l’annexe 4 du Guide de mise en œuvre de Truenat


	DIRE : Une maintenance préventive minimale est nécessaire pour les équipements Truelab et Trueprep. Chaque jour, il est nécessaire de nettoyer la zone de travail et de jeter les puces et les cartouches usagées. Tous les mois, les surfaces de l’instrument doivent être désinfectées, les compartiments Truelab doivent être nettoyés, la température doit être étalonnée et la pipette fixe doit être contrôlée. Au besoin, il est nécessaire d’exécuter un protocole de rinçage de l’instrument Trueprep, de remplacer le plateau de déversement ou le plateau de mouvement linéaire et de remplacer le verre de l’élément coulissant. Tous ces éléments doivent être suivis dans un journal de maintenance préventive – il existe un exemple de journal dans le Guide de mise en œuvre de Truenat.

	DIRE : Avez-vous des questions sur les exigences en matière d’infrastructures avant de passer au sujet suivant ?

	FAIRE : Laissez aux participants le temps de poser des questions et répondez de manière appropriée. 


[bookmark: _Toc80103210]Activité en classe
	Activité : Maintenance préventive
Diapositive : 63
Guide du participant page : 57

	[image: ]· Comment effectueriez-vous la maintenance préventive quotidienne, mensuelle et si nécessaire lorsque vous effectuez des tests avec une plate-forme Truelab ? 

ACTIVITÉ – MAINTENANCE PRÉVENTIVE


	DIRE : Lorsque vous utilisez Truenat, vous devrez effectuer une maintenance de routine et lorsque cela est nécessaire. 
Par binômes, vous définirez les tâches de maintenance préventive quotidiennes, mensuelles et selon les besoins.

	FAIRE : Par binômes, demander à chaque équipe de définir les tâches de maintenance préventive quotidiennes, mensuelles et selon les besoins.

	RÉPONSE :
Maintenance quotidienne
· Nettoyer la zone de travail
· Jeter les puces et les cartouches utilisées
Maintenance mensuelle
· Désinfecter les surfaces des instruments
· Nettoyer les compartiments Truelab
· Étalonnage de la température
· Vérification de la pipette fixe de 6 µl
Si besoin
· Protocole de rinçage de l’instrument Trueprep
· Remplacement du plateau de déversement ou du plateau de guidage à mouvement linéaire
· Remplacement du verre de l’élément coulissant - indiquer le compartiment
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	Enregistrement des activités des tests
Diapositive : 65
Guide du participant page : 57
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· Peut être nécessaire pour réviser les formulaires de demande d’analyse (demande d’examen d’échantillon) pour Truenat 
· Il peut également être nécessaire de modifier les registres de laboratoire et cliniques pour enregistrer les résultats des tests Truenat
· Les formulaires et les registres utilisés pour le test Xpert MTB/RIF peuvent être adaptés pour être utilisés avec les tests Truenat TB. 
· Les tests Xpert MTB/RIF génèrent le même type d’informations que les tests Xpert (p. ex., MTB détecté ou non détecté)


	DIRE : Selon le format actuel du formulaire de demande d’analyse du pays, il peut être nécessaire de le réviser pour tenir compte des tests Truenat TB. De même, il peut être nécessaire de modifier les registres de laboratoire et cliniques pour enregistrer les résultats des tests Truenat TB et des tests Truenat MTB-RIF Dx.

	Enregistrement des activités des tests
Diapositive : 66
Guide du participant page : 57
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**Si des formulaires de demande d’analyses de laboratoire et des registres, des journaux de rejet ou d’autres formulaires d’enregistrement ont déjà été développés, il s’agit d’un espace réservé pour donner des explications


	ESPACE RÉSERVÉ : Si des formulaires de demande d’analyses de laboratoire et des registres, des journaux de rejet ou d’autres formulaires d’enregistrement ont déjà été développés, les animateurs doivent modifier ce contenu et guider les stagiaires à travers eux.



Garantie

	Conditions de garantie
Diapositive : 68
Guide du participant page : 58
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	DIRE : 
· Afin d’activer la garantie, le client doit remplir et signer le rapport d’installation ainsi que le certificat de garantie et renvoyer le document à Molbio Diagnostics Private Limited
· Molbio Diagnostics Private Limited garantit que tous ses instruments sont dénués de vice ou de défaut de fabrication.
· Molbio s’engage à réparer ou à substituer/remplacer gratuitement toute pièce détachée s’avérant présenter un défaut de fabrication.
· Les réparations et interventions réalisées au cours de la période de garantie n’ont pas pour effet d’allonger ni de renouveler cette dernière.
· Les réparations de l’instrument seront réalisées sur place (sauf en cas de réparations majeures nécessitant l’expédition des instruments au siège de Molbio ou dans les locaux de son partenaire dans le pays) par les seuls techniciens autorisés de Molbio / représentants de son partenaire national.
· Au cas où Molbio ne serait pas en mesure de réparer les instruments sur place, elle se réserve le droit de rappeler l’instrument afin de le réparer à son siège/dans les locaux de son partenaire national si un problème majeur/fréquent était observé sur l’instrument.

	Fin de la garantie
Diapositive : 69
Guide du participant page : 58
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	DIRE : la garantie prendra fin au terme de la période de garantie ainsi que dans les cas suivants : 
· Si des tentatives de réparations ou de modifications ont été faites par des personnes non autorisées et/ou à l’aide de pièces détachées non originales.
· Si le numéro de série du produit a été modifié sur le certificat ou l’instrument.
· Si l’instrument est transféré dans un nouveau lieu sans respecter les procédures définies par la Qualification d’installation (QI)/ la Qualification opérationnelle (QO)/ la Qualification de performance (QP) ou toute approbation écrite préalable de Molbio Diagnostics Private Limited ou des partenaires de Molbio dans le pays
· Afin de transférer un instrument vers un nouveau lieu sans mettre fin à la garantie, veuillez contacter Molbio/les partenaires locaux de Molbio afin de les en informer et d’obtenir de l’aide. Molbio/les partenaires locaux de Molbio vous demanderont de confirmer que le nouveau site sera conforme aux prérequis de pré-installation (voir diapositive suivante). Les prérequis de pré-installation devront être recontrôlés une fois le transfert effectué. [Il est très important de souligner ce point dans la mesure où de nombreux instruments pourront être transférés à un moment où à un autre.]
· Ce point relatif au transfert vers un nouveau lieu ne s’applique pas aux situations dans lesquelles un utilisateur final a initialement installé les instruments dans un véhicule mobile se déplaçant de site en site et où les instruments demeurent installés sur la même plateforme du véhicule mobile

	Prérequis de pré-installation
Diapositive : 70
Guide du participant page : 59
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	DIRE : contrôlez les paramètres suivants concernant le site d’installation :
1. Le poste de travail doit être placé sur le lieu de travail/la table/le plan de travail en position droite, sur une surface plane et sèche. 
2. Le lieu d’installation ne doit pas se trouver à la lumière directe du soleil ni à proximité d’un appareil rayonnant ou chauffant. 
3. La zone d’installation doit être libre de tout instrument susceptible de produire des vibrations ou des interférences électromagnétiques. 
4. Le site d’installation doit être libre de toute émanation de liquide, vapeur ou gaz potentiellement explosif/ve. 
5. La température ambiante doit être comprise entre 15ºC et 40ºC. 
6. L’humidité relative (HR) doit être comprise entre 10 % et 80 % (sans condensation). 
7. L’alimentation électrique minimale est de 100 à 240V/5Amps CA pour tous les appareils dans la mesure où les adaptateurs CA vers CC fournis avec l’appareil pour la charge d’une batterie intégrée fonctionnent.
8. Contrôlez la tension de terre qui doit être inférieure à 5V
9. Dimensions de nos appareils :
· Trueprep Autov2 : 215 mm x 235 mm x 115 mm
· Truelab Quattro : 400 mm x 242 mm x 159 mm
· Truelab Duo : 240 mm x 242 mm x 159 mm
· Truelab UnoDX : 248 mm x 185 mm x 112 mm
10. L’espace de table nécessaire soit être envisagé après la prise en compte d’autres accessoires tels que le support MicroTube, le support de cartouche, l’imprimante thermique (petite taille) et le support MicroPipette (6 uL). 

	Autres informations relatives à la garantie
Diapositive : 71
Guide du participant page : 59
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	DIRE : 
Validité et durée :
· La présente garantie ne sera considérée valable qu’à condition que ce certificat soit accompagné du rapport d’installation.
· La garantie est valable pour une période de 12 mois à compter de la date d’installation réussie ou de 14 mois à compter de la date de facture selon la première occurrence.
Les dommages et défaillances suivant(e)s ne sont pas couverts par la présente garantie :
· Dommages résultant et/ou causés par un circuit électrique insuffisant ou inadéquat ou le lieu d’installation et d’utilisation de l’instrument.
· Pannes causées par une manipulation négligente, une imprudence, un défaut d’expertise et, dans tous les cas, par un manque de compétence ou tout degré de négligence de la part de l’opérateur.
· Dommages, défauts et défaillances résultant d’événements imprévus, d’accidents durant le transport par l’acheteur, d’un événement de FORCE MAJEURE et, dans tous les cas, d’une situation ne pouvant en aucun cas être attribuée à un défaut de fabrication et/ou du matériel.
· Molbio rejettera toute responsabilité en cas de préjudice direct ou indirect affectant des personnes ou du matériel suite à l’utilisation des instruments.
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	Résumé
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· Le test Truenat est un test de réaction en chaîne par polymérase (PCR) en temps réel basé sur des puces qui implique quatre étapes :
1. Fluidification d’un échantillon d’expectorations
2. Extraction de l’ADN à partir de l’échantillon 
3. Amplification de l’ADN extrait
4. Analyse de l’ADN amplifié 
· Trois équipements sont utilisés pour Truenat :
1. Trueprep
2. Truelab (Uno, Duo ou Quattro)
3. Imprimante microPCR optionnelle
· Les procédures d’utilisation de Truenat sont résumées dans un aide-mémoire facile à suivre
· Les équipements Truenat nécessitent une infrastructure minimale et une maintenance préventive minimale


	DIRE : Revoyons ce que nous avons appris dans ce module. 

Le test Truenat est un test de réaction en chaîne par polymérase (PCR) en temps réel basé sur des puces qui implique quatre étapes :
1. Fluidification d’un échantillon d’expectorations
2. Extraction de l’ADN à partir de l’échantillon 
3. Amplification de l’ADN extrait
4. Analyse de l’ADN amplifié 
Trois équipements sont utilisés pour Truenat :
1. Trueprep
2. Truelab (Uno, Duo ou Quattro)
3. Imprimante micro PCR optionnelle

Les procédures d’utilisation de Truenat sont résumées dans un aide-mémoire facile à suivre.

Les équipements Truenat nécessitent des infrastructures minimales et une maintenance préventive minimale.

	DEMANDER : Quelqu’un a-t-il des questions avant le contrôle rapide des connaissances ?

	FAIRE : Répondez aux questions de clarification des participants. 
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	Contrôle des connaissances
Diapositives : 73, 74 et 75
Guide du participant page : 61

	FAIRE : Expliquez que vous allez poser aux participants trois questions de contrôle des connaissances et que pouvez demander au hasard à des participants de fournir une réponse. (Ces questions peuvent également être programmées comme des questions de sondage dans une formation virtuelle – assurez-vous que tous les participants répondent avant de continuer si vous utilisez la fonction de sondage).

Si une réponse fournie est incorrecte, demandez si d’autres participants aimeraient y répondre. Corrigez toutes les mauvaises réponses qui sont données. Si plusieurs participants donnent une mauvaise réponse, vous devrez peut-être revoir le sujet.

Notez que les questions de contrôle des connaissances ne sont pas incluses dans les guides du participant pour éviter que les stagiaires ne les voient pendant la leçon et se concentrent uniquement sur ces éléments. Encouragez les participants à noter les réponses dans leurs guides dans le champ des notes à des fins de référence ultérieure.

	[image: ]Contrôle des connaissances
1. Truenat comprend _____ pièces d’équipement. Quels sont-ils ?
2. Il existe _____ conditionnements qui comprennent les réactifs et les consommables nécessaires pour réaliser un test Truenat. Quels sont-ils ?


	RÉPONSE : 
1. 3 – Trueprep, Truelab et Imprimante Truelab
2. 3 – Coffret pour le prétraitement des échantillons, kit de préparation d’échantillon à cartouche, coffret de puces

	[image: ]Contrôle des connaissances
3. Quelles sont les trois versions de l’analyseur de micro-PCR en temps réel Truelab ? Quelle est la différence entre eux ?


	RÉPONSE :
3. Uno, Duo et Quattro

	[image: ]Contrôle des connaissances
4. Quelles sont les exigences de maintenance mensuelle pour les équipements Truelab et Trueprep ?


	RÉPONSE :
· Désinfecter les surfaces des instruments
· Nettoyer les compartiments Truelab
· Étalonnage de la température
· Vérification de la pipette fixe de 6 µl




[bookmark: _Toc80103214]Module 4 : Planification des commandes et assurance qualité (AQ) et contrôle qualité
[bookmark: _Toc80103215]Public visé
Le public cible de ce cours est :
· Responsables de laboratoire
· Responsables de programme

[bookmark: _Toc80103216]Objectifs d’apprentissage
Objectif final
· À la fin de cette session, les participants doivent avoir des connaissances de base sur la manière d’assurer la qualité des tests Truenat sur leurs sites.

Objectifs du module
· À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de : 
· Expliquer comment prévoir les fournitures Truenat
· Énumérer les éléments clés d’une bonne gestion des stocks
· Identifier certaines procédures d’assurance qualité pour les tests Truenat
[bookmark: _Toc80103217]Matériels
· Guide de l’animateur
· Guide du participant
· Stylos/crayons

[bookmark: _Toc80103218]Préparation préalable
Les instructeurs doivent s’assurer qu’ils comprennent l’activité concernant la gestion des stocks avant de dispenser la leçon.



[bookmark: _Toc80103219]Plans des cours
[bookmark: _Toc80103220]Introduction
	Introduction
Diapositive : 2
Guide du participant page : 62

	[image: ]Introduction
Ce module fournit des informations sur la façon de prévoir et de planifier les commandes de matériel et sur la façon de développer et de suivre les procédures d’assurance qualité sur les sites de test.


	DIRE : Dans cette leçon, nous parlerons de la manière de prévoir et de planifier les commandes et de la façon de développer et de suivre les procédures d’assurance qualité sur les sites de test. 

	Objectifs d’apprentissage
Diapositive : 3
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À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de :
· Expliquer comment prévoir les fournitures Truenat
· Énumérer les éléments clés d’une bonne gestion des stocks
· Identifier certaines procédures d’assurance qualité pour les tests Truenat


	DIRE : À la fin de ce module, vous serez en mesure de :
· Expliquer comment prévoir les fournitures Truenat. 
· Énumérer les éléments clés d’une bonne gestion des stocks. 
Identifier certaines procédures d’assurance qualité pour les tests Truenat. 

	DEMANDER : Avez-vous des questions avant de passer à cette formation ?

	FAIRE : Laissez aux participants le temps de poser des questions et répondez de manière appropriée. 

	Module 4 : Planification des commandes et assurance qualité (AQ) et contrôle qualité
Diapositive : 4
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Aperçu du cours
01. Prévision et quantification
02. Assurance qualité
03. Contrôle de qualité
04. Résumé


	DIRE : Nous étudierons quatre sujets dans ce module : la prévision et la quantification, l’assurance et le contrôle qualité et la surveillance de la qualité.


[bookmark: _Toc80103221]Prévision et quantification
	[bookmark: _Hlk74842492]Réactifs et consommables
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Coffret de prétraitement des échantillons Trueprep® AUTO MTB
Kit de préparation des échantillons à cartouche universelle Trueprep® AUTO v2 (pour 5, 25 ou 50 tests)
Coffret de puces Truenat (MTB, MTB Plus ou MTB-RIF Dx)
Rappel : Il existe trois conditionnements qui comprennent les réactifs et les consommables nécessaires pour réaliser un test Truenat


	DIRE :
N’oubliez-pas qu’il existe trois conditionnements qui comprennent les réactifs et les consommables nécessaires pour réaliser un test Truenat. Coffret pour le prétraitement des échantillons Trueprep AUTO MTB, kit de préparation d’échantillons à cartouche universelle Trueprep AUTO v2 et coffret de puces Truenat. 

N’oubliez pas que le coffret de puces Truenat contient trois puces différentes : Truenat MTB, pour la détection de la TB ; Truenat MB Plus, un test plus sensible pour la détection de la TB ; et Truenat MTB-RIF Dx, pour la détection de la résistance à la RIF. 

	Commande de réactifs et de consommables
Diapositive : 7
Guide du participant page : 62
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· Que faut-il commander ?
· Où ?
· Combien ?
· À quelle fréquence ?
· Comment évaluer la pertinence d’une commande ?
· Quel est le délai nécessaire ?
· Quel est le stock de réserve (tampon) nécessaire ?
· Qui est responsable de passer les commandes ?


	FAIRE : Passez en revue le type de questions que les participants doivent prendre en considération lors de la commande des réactifs et des consommables. 

	Tarif
Diapositive : 8
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Le tarif des équipements, des réactifs et des forfaits de services par le biais du Service pharmaceutique mondial (Global Drug Facility, GDF) du partenariat Halte à la tuberculose (Stop TB Partnership) est présenté dans le catalogue GDF Diagnostics
CODE DU PRODUIT
DESCRIPTION
NOMBRE D’UNITÉS PAR EMBALLAGE
PRIX (EN USD))
ÉQUIPMENT



106689
Station de travail Truelab Uno Dx
1
10 000,00
106690
Station de travail Truelab Duo
1
14 000,00
106691
Station de travail Truelab Quattro
1
18 000,00



	DIRE : Le tarif des équipements, des réactifs et des forfaits de services par le biais du Service pharmaceutique mondial (Global Drug Facility, GDF) du partenariat Halte à la tuberculose (Stop TB Partnership) est présenté dans le catalogue GDF Diagnostics. 

	FAIRE : Si vous travaillez en ligne, ouvrez le lien vers le catalogue GDF Diagnostics et explorez avec les participants les éléments qui s’y trouvent.  

	Conditions de conservation et durée de conservation des consommables
Diapositive : 9
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Équipement
Conditions de conservation recommandées
Durée de conservation
Puces
Température de conservation : 
2 °C à 30 °C
Durée de conservation de 2 ans dans les conditions de conservation recommandées 
Jusqu’à 6 mois à une température inférieure à 40 °C, si les conditions ne permettent pas une conservation à une température inférieure à 30 °C, et jusqu’à 1 mois à des températures allant jusqu’à 45 °C 
Coffrets de réactifs (coffret de prétraitement des échantillons et kit de préparation)
Température de conservation :
2 °C à 30 °C
2 ans dans les conditions de conservation recommandées
Veuillez noter que la durée de conservation de 2 ans est à compter de la date de fabrication. La durée de conservation sera inférieure au moment de l’arrivée dans le pays et de la distribution aux sites. 



	DIRE : La durée de conservation des réactifs et leurs conditions de conservation requises doivent être prises en compte. 

Les conditions de conservation recommandées pour les puces Truenat TB sont de 2 °C à 30 °C et pour le coffret pour le prétraitement des échantillons et le kit de préparation, de 2 °C à 40 °C.

La durée de conservation de tous les réactifs est de 2 ans dans les conditions de conservation recommandées. Les puces Truenat TB peuvent être conservées pendant un mois maximum à une température inférieure à 45 °C et jusqu’à 6 mois à une température inférieure à 40 °C, si les conditions ne permettent pas une conservation à une température inférieure à 30 °C.

	Quantités pour une commande initiale de réactifs
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Nombre moyen de tests par jour
Instruments nécessaires

1 Analyseur Truelab® Uno Dx
+ 1 dispositif Truelab AUTO v2
1 Analyseur Truelab® Duo
+ 1 dispositif Trueprep AUTO v2
1 Analyseur Truelab® Quattro
+ 2 dispositifs Trueprep AUTO v2
2
11 kits MTB/MTB Plus (prétraitement, préparation, coffrets de puces, 50 tests chacun) 3 kits MTB-RIF Dx (50 tests chacun)
Envisagez d’acheter un modèle à débit plus faible, sauf si le nombre de tests devrait augmenter au cours du temps.
4
22 kits MTB/MTB Plus 
5 kits MTB-RIF Dx

6
33 kits MTB/MTB Plus
7 kits MTB-RIF Dx

8
44 kits MTB/MTB Plus
9 kits MTB-RIF Dx
44 kits MTB/MTB Plus
9 kits MTB-RIF Dx

10

55 kits MTB/MTB Plus
11 kits MTB-RIF Dx

16

88 kits MTB/MTB Plus
18 kits MTB-RIF Dx
88 kits MTB/MTB Plus
18 kits MTB-RIF Dx
24
Procurez-vous un modèle à débit plus élevé pour répondre aux besoins de test.
132 kits MTB/MTB Plus
27 kits MTB-RIF Dx
32

175 kits MTB/MTB Plus
35 kits MTB-RIF Dx



	DIRE : Ce tableau indique le nombre de réactifs à commander pour une année de test en fonction du nombre moyen prévu de tests par jour sur 260 jours ouvrables. 

	FAIRE : Passez en revue le tableau général avec les participants. Envisagez de demander à un participant de parcourir la diapositive.

	Quantités à commander
Diapositive : 11
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Le nombre de kits MTB-RIF Dx à commander dépendra du nombre prévu de personnes testées positives pour la TB, et donc nécessitant un test de dépistage de la résistance à la RIF.
Remarque : Par ailleurs, par défaut, Molbio fournit 20 tests gratuits MTB-RIF Dx pour caque commande de 100 tests MTB ou MTB Plus achetés via GDF.


	DIRE :
Le nombre de kits MTB-RIF Dx à commander doit dépendre du nombre prévu de personnes testées positives pour la TB, et donc nécessitant un test de dépistage de la résistance à la RIF. 

Le nombre prévu de tests nécessaires doit inclure le nombre de tests de dépistage de la résistance à la rifampicine répétés qui seront nécessaires étant donné la nécessité de confirmer les résultats de résistance à la rifampicine chez les patients chez qui le résultat est inattendu et pour les tests dont les résultats sont « erreur » ou « indéterminés ».

Dans le tableau précédent, une estimation de 20 % est utilisée. Le nombre de tests est augmenté de 5 % pour tenir compte du gaspillage potentiel, et le nombre de tests obtenu est arrondi au nombre de kits le plus proche (50 tests par kit). Notez que d’autres tailles de kits sont disponibles (kits pour 5 ou 20 tests).

	Données nécessaires pour les prévisions régulières
Diapositive : 12
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A : nombre moyen de tests effectués pour la période de commande
B : quantité d’articles nécessaires par test
C : quantité d’un article nécessaire pour un mois
D : Stock tampon/de réserve
E : stock actuellement disponible
F : quantité de stock actuellement nécessaire au laboratoire, plus stock tampon
G : unité dans laquelle le stock peut être commandé 
H : quantité à commander (en tenant compte de la taille des conditionnements)


	DIRE :
Il y a certaines données dont vous avez besoin pour faire des prévisions régulières. 

	FAIRE :
Passez en revue les données à recueillir avec les participants.

Indiquez aux participants que le stock actuellement disponible est le nombre physique. La quantité de stock actuellement nécessaire au laboratoire pour pouvoir continuer les tests pour un trimestre, plus le stock tampon compte tenu de ce que le laboratoire a déjà en sa possession (F). 
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	Activité de prévision régulière
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Exigences d’approvisionnement trimestrielles pour les tests Truenat
Laboratoire : Laboratoire régional de référence
Région : Région Ouest
Fournitures pour 3e trimestre
District : Urbain
Année : 2021
Total des tests effectués au trimestre précédent, y compris les tests ayant échoué (A) : 159
Articles
Quantité nécessaire par test (B)
Stock pour un mois © = (A/3) * B
Stock pour un trimestre avec un stock tampon de 1 mois (D) = C*4
Stock disponible (E) 
Demande estimée (F) = D-E
Unité de commande (G)
Commande réelle (H) = F/G et arrondir
Coffret pour le prétraitement des échantillons Trueprep® AUTO MTB (20 tests par coffret)







Kit de préparation des échantillons à cartouche universelle Trueprep® AUTO v2 (20 tests)







Coffret de puces Truenat







Coffret de puces Truenat MTB Plus







Coffret de puces Truenat MTB-RIF-Dx










	DIRE :
Par groupes de deux, vous allez vous entraîner à calculer les besoins en fournitures en remplissant le Tableau trimestriel des besoins en fournitures de votre Guide du participant. Préparez-vous à communiquer vos résultats dans une discussion de groupe.

	FAIRE :
Avant que les participants ne commencent, expliquez-leur comment calculer la quantité à commander. Demandez-leur de se référer à leur guide du participant pour la formule. Les calculs sont les suivants :
· Calcul de la quantité de fournitures à commander : 
· a = nombre trimestriel de tests réalisés (ex. 210 tests) 
· b = nombre de mois (par ex., 3 mois) 
· c = utilisation moyenne par mois (a ÷ b) (par ex. 210 ÷ 3 = 70 tests par mois) 
· d = délai d’approvisionnement (p. ex., 4 mois) 
· e = stock disponible (par ex. 140 cartouches) 
· f = stock tampon recommandé (2 mois d’utilisation moyenne = 140 tests) 
· Quantité minimum à commander pour un délai de 4 mois : (c × d) – e + f = (70 × 4) – 80 + 140 = 340 cartouches.

Donnez aux participants 15 minutes pour remplir le tableau. Aidez les binômes à faire les calculs avec leur partenaire. Utilisez le Module 3 Modules techniques pour test Xpert du Partenariat Halte à la tuberculose - Initiative mondiale pour les laboratoires (Global Laboratory Initiative, GLI) pour obtenir des conseils. 

Après 10 minutes, demandez aux participants de communiquer leurs calculs. Corrigez les mauvaises réponses et laissez les autres participants expliquer leur réponse si elle est différente. 

	RÉPONSES :
	Exigences d’approvisionnement trimestrielles pour les tests Truenat

	Laboratoire : Laboratoire régional de référence

	Région : Région Ouest
	Fournitures pour 3e trimestre

	District : Urbain
	Année : 2021

	Total des tests MTB effectués au trimestre précédent, y compris les tests ayant échoué (A) : 630

	Article
	Quantité nécessaire par test (B)
	Stock pour un mois (C) = (A/3) * B
	Exigence de stock tampon
(utilisation moyenne sur 2 mois)
	Stock pour un trimestre avec un stock tampon de 1 mois (D) = C*5
	Stock disponible (E) 
	Demande estimée (F) = D-E
	Unité de commande (G)
	Commande réelle (H) = F/G et arrondir

	Coffret de prétraitement des échantillons Trueprep® AUTO MTB
	1
	210
	420
	1 050
	450
	600
	1 coffret
	600 coffrets

	Kit de préparation d’échantillons à cartouche universelle Trueprep® AUTO v2 (pour 25 tests)
	1
	210
	420
	1 050
	420
	630
	25 tests
	26 kits

	Coffret de puces Truenat MTB Plus
	1
	210
	420
	1 050
	300
	750
	1 coffret
	750 coffrets




	DIRE : 
Avez-vous des questions avant de passer à la diapositive suivante ? 

	FAIRE :
Laissez aux participants le temps de poser des questions et répondez de manière appropriée. 



[bookmark: _Toc80103223]Gestion des stocks
	Gestion des stocks
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· 6 éléments clés pour maintenir un stock adéquat de fournitures Truenat

Faire un « inventaire » mensuel 
Tenir des journaux d’inventaire
Déterminer la quantité à commander
Passez les commandes conformément aux pratiques de commande locales
Inspecter et vérifier les fournitures reçues
Assurer une conservation correcte du stock


	DIRE :
La détermination de la quantité de fournitures à commander a pour but d’éviter les ruptures de stock et que des cartouches soient périmées. Il est nécessaire de désigner une personne pour gérer l’approvisionnement. 

Il y a 6 éléments clés pour maintenir un stock suffisant de fournitures Truenat. Les éléments sont les suivants :
1. Faire un « inventaire » mensuel.
2. Tenir des journaux d’inventaire. 
3. Déterminez la quantité à commander.
4. Passez les commandes conformément aux pratiques de commande locales. 
5. Inspectez et vérifiez les fournitures reçues.
6. Assurer une conservation correcte du stock. 

	Journal d’inventaire
Diapositive : 16
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Quels champs doivent être inclus dans un journal d’inventaire pour Truenat ?


	DEMANDER :
Quels champs doivent être inclus dans un journal d’inventaire pour Truenat ?

	FAIRE :
Menez une discussion de groupe et aidez les participants à trouver les différents contenus dans les cercles. Une fois que la discussion a atteint un point d’arrêt logique, l’animateur montrera le reste du contenu sur la diapositive. 

	RÉPONSE :
· Date et quantité commandée
· Date de réception de l’article
· Quantité reçue
· Numéro de lot
· Date de péremption
· Quantité d’articles utilisés
· Solde des articles toujours en stock

	Température et durée de conservation
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· Conditions de conservation recommandées pour les puces Truenat TB : 2 °C à 30 °C
· Durée de conservation des réactifs dans les conditions de conservation recommandées : 2 ans (à la date de fabrication)
· La durée de conservation minimale négociée par GDF au moment de la préparation pour la livraison est de 19 mois


	REMARQUE :
Les informations relatives à la conservation sur cette diapositive ont déjà été abordées. Cette diapositive est un récapitulatif. Le point essentiel sur cette dispositive est la remarque concernant la durée de conservation minimale négociée par GDF au moment de la préparation pour la livraison qui est de 19 mois. 

	DIRE :
Les conditions de conservation recommandées pour le coffret pour le prétraitement des échantillons et le kit de préparation sont : 2 °C à 40 °C. La durée de conservation des réactifs dans les conditions de conservation recommandées est de 2 ans à compter de la date de fabrication. La durée de conservation minimale négociée par GDF au moment de la préparation pour la livraison est de 19 mois. 

Si les conditions ne permettent pas une conservation à une température inférieure à 30 °C – Les puces Truenat TB peuvent être conservées pendant 6 mois au maximum à une température inférieure à 40 °C. 





	Conservation et péremption
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· Organisez les livraisons existantes et les nouvelles livraisons par date de péremption


	DIRE :
Lors du stockage du matériel, organisez les livraisons existantes et les nouvelles livraisons par date de péremption. Ceci afin que les fournitures avec la date de péremption la plus proche soient utilisées en premier.  
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	AQ et contrôle
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Quels types de processus de contrôle de qualité mettez-vous en place actuellement dans votre laboratoire qui seraient pertinents pour Truenat ?


	DEMANDER :
Quels types de processus de contrôle de qualité mettez-vous en place actuellement dans votre laboratoire qui seraient pertinents pour Truenat ?

	FAIRE :
Invitez les participants à partager leurs expériences sur les programmes d’AQ et les processus de contrôle qualité externes dans leurs laboratoires. 

	Rôles de l’assurance qualité
Diapositive : 21
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	DIRE : 
Les responsables de laboratoire sont chargés de superviser les activités d’AQ dans les grands établissements. Le Comité responsable de la qualité dans les établissements de santé (Health Facility Quality Committee, HFQC) peut assurer la supervision et la coordination des activités AQ dans les grands établissements. 

	Programme d’assurance qualité
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Éléments du programme d’assurance qualité
Documents standardisés 
Utilisation des bonnes pratiques de biologie moléculaire
Évaluation des compétences
Contrôles de qualité internes
Évaluation externe de la qualité (EEQ)
Supervision sur site
Processus d’amélioration continue de la qualité
Une analyse détaillée des éléments essentiels d’un système d’assurance qualité pour tout test de diagnostic rapide de la TB est disponible dans le Guide pratique GLI pour la mise en œuvre d’un système d’assurance qualité pour les tests Xpert MTB/RIF


	DIRE :
De nombreux éléments entrent dans la création d’un programme d’assurance qualité. Pour le test Truenat, la possession de documents standardisés, l’utilisation de bonnes pratiques de biologie moléculaire, les contrôles de qualité internes d’évaluation des compétences, les évaluations externes de la qualité (EEQ), la supervision sur site et les processus d’amélioration continue de la qualité sont des éléments essentiels d’un système d’assurance qualité pour tout test de diagnostic rapide de la TB. 

	FAIRE :
Informer les participants que les documents standardisés comprennent l’identification, la personnalisation et la garantie de leur utilisation. 

	Bonnes pratiques de biologie moléculaire
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· Les procédures de test Truenat TB nécessitent plusieurs étapes pratiques ainsi qu’un micro-pipetage de précision.
· Les techniciens de laboratoire doivent être formés aux bonnes pratiques de biologie moléculaire avant d’utiliser Truenat.
· Une procédure qui nécessite une attention particulière au cours de la formation des techniciens est le micropipetage/la distribution de 6 μl de solution d’éluat d’ADN dans le puits de la puce Truenat : un « geste sûr » peut également être un atout.


	DIRE :
Les procédures de test Truenat TB nécessitent plusieurs étapes pratiques ainsi qu’un micro-pipetage de précision. Les techniciens de laboratoire doivent être correctement formés à toutes les procédures et aux bonnes pratiques de biologie moléculaire. 

	Évaluation des compétences
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· Les évaluations des compétences des techniciens de laboratoire doivent être effectuées après la formation et périodiquement (une fois par an).
· Les contrôles positifs et négatifs du Panel I du kit de contrôle positif Truenat peuvent être utilisés pour tester les compétences pendant la formation pratique.
· 
· 


	DIRE :
Les évaluations des compétences des techniciens de laboratoire doivent être effectuées après la formation et périodiquement (une fois par an). Après les évaluations des compétences des techniciens de laboratoire, il doit y avoir des évaluations des connaissances et des qualifications nécessaires pour effectuer chacune des tâches impliquées dans un test diagnostique. 

	Documents standardisés (SOP)
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· Des SOP doivent être fournies comme matériel de référence pour les techniciens
· Des aide-mémoires sont trouvés dans l’Annexe 11 du Guide de mise en œuvre Truenat :


	DIRE :
Des documents standardisés doivent être fournis comme matériel de référence pour les techniciens de laboratoire. Des aide-mémoires suivants sont disponibles dans l’Annexe 11 du Guide de mise en œuvre de Truenat :
· Déroulement du processus de PCR Truenat : de l’échantillon au résultat
· Dépannage, alertes et erreurs
· À faire et à ne pas faire




	Contrôle de qualité interne (CQI)
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· Les contrôles de qualité internes sont conçus pour détecter, prévenir et minimiser les résultats erronés dans les processus internes des laboratoires dans les phases pré-analytiques, analytiques et post-analytiques.
· Les tests Truenat TB incluent un contrôle positif interne qui subit les mêmes processus que l’échantillon ; de l’extraction à l’amplification, évaluant ainsi la validité du test, de l’échantillon jusqu’au résultat.
· Les contrôles positifs et négatifs du panel du kit de contrôle Truenat peuvent également être utilisés pour la vérification et l’évaluation des réactifs inter-lots si la température des zones de stockage se situe en dehors des plages recommandées.


	DIRE :
Les tests Truenat TB incluent des contrôles de qualité internes par le biais de contrôles positifs et négatifs qui suivent les mêmes processus que l’échantillon. 

	Évaluation externe de la qualité (EEQ)
Diapositive : 27
Guide du participant page : 75

	[image: ]Évaluation externe de la qualité (EEQ)
· Une évaluation externe de la qualité, ou un programme de vérification des compétences, est effectué par un laboratoire externe accrédité qui fournit des rapports de qualité au laboratoire.
· Les programmes d’évaluation externe de la qualité pour Truenat sont en cours de développement, mais pas encore disponibles. 
· L’EEQ doit inclure un test de compétence (TP) ou un nouveau contrôle en aveugle pendant les évaluations.
· 
· 


	DIRE :
Même s’il n’existe pas encore d’évaluations externes de la qualité ou EEQ pour Truenat, elles peuvent être modélisées d’après le programme de test des compétences utilisé pour le test Xpert MTB/RIF. 
Il est recommandé de tester 10 à 15 échantillons par semaine pour maintenir le niveau de compétence du personnel. 

	Panels pour l’étalonnage initial/la vérification
Diapositive : 28
Guide du participant page : 76
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	DIRE : le test d’un nouveau lot, les contrôles positifs et négatifs et la conservation des registres de CQ sont les composants qui impliquent des panels d’étalonnage initial et de vérification. 

Contrôle des tests d’un nouveau lot (vérification inter-lots) : 

Des contrôles positifs et négatifs sont utilisés pour les nouveaux lots de réactifs.

La conservation et le contrôle des registres de CQ des analyses de lots doivent être évalués par le responsable du site de test et conservés sur le site pendant une période conforme à la politique locale ou nationale.

	Maintenance régulière 
Diapositive : 29
Guide du participant page : 77

	[image: ]

	DIRE : bien que les instruments Truelab et Trueprep nécessitent une maintenance préventive minimale selon le fabricant, certaines tâches doivent être effectuées tous les mois. 

	FAIRE : passez en revue le diagramme de maintenance avec les participants.   

	Garantie et réparation
Diapositive : 30
Guide du participant page : 77
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	DIRE : Molbio offre un allongement des garanties d’un à cinq ans par année par le biais du GDF. 

Un contrat de maintenance complet comprend :
· Assistance/visite à distance du technicien de maintenance
· Réparation et remplacement des pièces
· Dans le pays, déplacement et intervention de l’agent local de l’entreprise
· Puces et matériel d’étalonnage utilisés comme éléments de service

Pour la réparation et le remplacement des pièces, rappelez-vous que :
· Si une machine n’est pas réparable sur le site, une machine de secours sera fournie.
· Si la machine doit être remplacée, un remplacement gratuit sera fourni aux frais de Molbio. 


[bookmark: _Toc80103225]Contrôle de qualité
	Indicateurs généraux de performance du laboratoire
Diapositive : 32
Guide du participant page : 78

	[image: ]Lequel de ces indicateurs suivez-vous déjà pour d’autres tests ?
Indicateurs généraux de performance du laboratoire
Indicateur
Objectif
Nombre de tests effectués, par type de test
S.O.
Interruptions de service
Pas d’interruption
Ruptures de stock
Pas de rupture de stock entraînant une interruption de service
Temps d’arrêt de l’équipement
Pas de temps d’arrêt de l’équipement entraînant une interruption de service
Délai d’exécution (Turnaround time, TAT)
90 % des résultats sont conformes au TAT spécifique au test
Rapport des statistiques du test (indicateur de qualité)
100 % des rapports terminés à la date d’échéance définie
Résultats de l’EEQ
> 90 % des panels de l’EEQ sont validés
Résultats du CQ
> 90 % des résultats du CQ répondent aux critères attendus
Rejet d’échantillon
< 1 % d’échantillons rejetés
Satisfaction du client
> 80 % des clients interrogés sont satisfaits
Productivité des techniciens
Déclaration du nombre moyen de tests réalisés par mois par technicien



	DIRE :
Sur cette diapositive, vous verrez les indicateurs généraux de performance du laboratoire et leurs objectifs. 

	FAIRE :
Passez en revue le contenu de la diapositive avec les participants. 

	DEMANDER :
Lequel de ces indicateurs suivez-vous déjà pour d’autres tests ?

	FAIRE :
Demandez aux participants de partager leurs expériences.

	Indicateurs de performance pour les tests Truenat TB
Diapositives : 33 et 34
Guide du participant page : 79
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	FAIRE :
Passez en revue le contenu de la diapositive avec les participants. 

	DIRE :
Les indicateurs de performance pour les tests Truenat TB sont modélisés d’après les indicateurs de performance recommandés par GLI pour les tests Xpert MTB/RIF qui doivent être contrôlés tous les mois par chaque site de test. Certains objectifs sont spécifiques au contexte. Les laboratoires doivent surveiller les indicateurs et établir des valeurs cibles et des intervalles locaux. Les écarts par rapport à la valeur attendue doivent faire l’objet d’une investigation. 

	Indicateurs de performance pour la surveillance du flux de patients et d’échantillons
Diapositive : 35 et 36
Guide du participant page : 80

	[image: ]Indicateurs de performance pour la surveillance du flux de patients et d’échantillons
Indicateur
Description
Objectif
Délai d’exécution du laboratoire
Lien avec les soins
Délai d’exécution du laboratoire
Délai d’exécution : du recueil à l’analyse de l’échantillon
Délai d’exécution : de la disponibilité des résultats à l’instauration du traitement
Proportion de patients atteints de TB et de TB-RR liés à des soins appropriés
Délai entre la réception de l’échantillon au laboratoire et le rendu des résultats
2 à 24 heures
Quelles cibles fixeriez-vous pour ces objectifs ?

[image: ]

	DIRE :
Sur cette diapositive, vous verrez des indicateurs de performance pour surveiller les flux des patients et des échantillons.  

	FAIRE :
Passez en revue le contenu de la diapositive avec les participants. 

	DEMANDER :
Quels objectifs fixeriez-vous pour ces objectifs, en fonction de votre expérience ?

	FAIRE :
Demandez aux participants de se rassembler en équipes et de travailler sur ces réponses. Puis demandez à des volontaires de partager leurs réponses.



[bookmark: _Toc80103226]Résumé
	Résumé
Diapositive : 37
Guide du participant page : 80

	[image: ]Prévision et quantification
· Il est important de surveiller les stocks, de s’assurer que les fournitures ne sont pas périmées et de prévoir les besoins futurs.
Assurance et contrôle qualité
· Il existe des procédures et des programmes qui permettent la supervision et la coordination des activités d’AQ.
Contrôle de qualité
· Les indicateurs de performance permettent de suivre et de surveiller chaque site de test afin de s’assurer que les tâches liées à la qualité sont effectuées de manière appropriée. 
RÉSUMÉ


	DIRE : Il est important de surveiller les stocks, de s’assurer que les fournitures ne sont pas périmées et de prévoir les besoins futurs.

Il existe des procédures et des programmes qui permettent la supervision et la coordination des activités d’AQ.

Les indicateurs de performance permettent de suivre et de surveiller chaque site de test afin de s’assurer que les tâches liées à la qualité sont effectuées de manière appropriée. 




[bookmark: _Toc80103227]Contrôle des connaissances
	Contrôle des connaissances
Diapositives : 38, 39 et 40
Guide du participant page : 81

	FAIRE : Expliquez que vous allez poser aux participants quatre questions de contrôle des connaissances et que pouvez demander au hasard à des participants de fournir une réponse. (Ces questions peuvent également être programmées comme des questions de sondage dans une formation virtuelle – assurez-vous que tous les participants répondent avant de continuer si vous utilisez la fonction de sondage).

Si une réponse fournie est incorrecte, demandez si d’autres participants aimeraient y répondre. Corrigez toutes les mauvaises réponses qui sont données. Si plusieurs participants donnent une mauvaise réponse, vous devrez peut-être revoir le sujet.

Notez que les questions de contrôle des connaissances ne sont pas incluses dans les guides du participant pour éviter que les stagiaires ne les voient pendant la leçon et se concentrent uniquement sur ces éléments. Encouragez les participants à noter les réponses dans leurs guides dans le champ des notes à des fins de référence ultérieure. 

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 1
1. Vous effectuez en moyenne 210 tests MTB et MTB Plus tous les trois mois en moyenne. Votre délai de livraison est de 4 mois et vous avez 140 cartouches disponibles. De quelles autres informations avez-vous besoin pour déterminer combien de kits MTB-RIF DX vous devez commander pour le trimestre à venir ? Expliquez votre raisonnement.


	RÉPONSE :

Le nombre de kits MTB-RIF Dx à commander dépendra du nombre prévu de personnes testées positives pour la TB, et donc nécessitant un test de dépistage de la résistance à la RIF. Des informations supplémentaires sont nécessaires sur la proportion des 210 tests qui étaient positifs.

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 2
2. Quelles sont les pratiques permettant d’assurer une bonne gestion des stocks ?


	RÉPONSE :
· Faire un « inventaire » mensuel 
· Tenir des journaux d’inventaire
· Déterminer la quantité à commander
· Passez les commandes conformément aux pratiques de commande locales
· Inspecter et vérifier les fournitures reçues
· Assurer une conservation correcte du stock
· Tenir un journal d’inventaire 
· Organisez les livraisons existantes et les nouvelles livraisons par date de péremption

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 3
3. Quels sont les principaux composants d’un programme d’assurance qualité ?



	RÉPONSE :
· Documents standardisés
· Utilisation des bonnes pratiques de biologie moléculaire
· Contrôles de qualité internes d’évaluation des compétences
· Évaluation externe de la qualité (EEQ)
· Supervision sur site
· Processus d’amélioration continue de la qualité


[bookmark: _Toc80103228]Module 5 : Suivi et évaluation (S&E)
La leçon sur le suivi et l’évaluation permet aux participants d’établir un plan de suivi et d’évaluation pour Truenat.  
[bookmark: _Toc80103229]Public visé
Le public cible de ce cours est :
· Responsables de laboratoire
· Responsables de programme
[bookmark: _Toc80103230]Objectifs d’apprentissage
Objectif final
· À la fin de cette session, les participants doivent être en mesure de décrire comment établir un plan de suivi et d’évaluation pour Truenat.

Objectifs du module
· À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de : 
· Décrire une approche générale du suivi et de l’évaluation de l’impact de Truenat sur les cibles et les objectifs liés à la TB.
[bookmark: _Toc80103231]Préparation préalable
Les instructeurs peuvent avoir besoin d’adapter le contenu à la fin de ce module pour refléter tous les changements apportés aux processus et aux systèmes de suivi et d’évaluation qui ont déjà été développés. Cette section est surlignée en jaune.
[bookmark: _Toc80103232]Plans des cours
[bookmark: _Toc80103233]Introduction
	Introduction
Diapositive : 2
Guide du participant page : 82

	[image: ]Introduction
Le suivi et l’évaluation de la mise en œuvre de Truenat et de l’impact de Truenat sur les cibles et les objectifs liés à la TB sont essentiels. 
Ce module fournira aux participants un aperçu de la manière d’établir un plan de suivi et d’évaluation pour Truenat en détaillant les indicateurs qui peuvent être intégrés dans les systèmes et les plans nationaux.


	DIRE : Dans ce module, nous parlerons des aspects du S&E de Truenat. L’accent sera mis sur les indicateurs et la manière d’établir ou de réviser un plan de S&E qui vous permettra, en tant que pays, d’évaluer l’impact de Truenat sur l’atteinte des cibles et des objectifs. 

	Objectifs d’apprentissage du module
Diapositive : 3
Guide du participant page : 82

	[image: ]Objectifs d’apprentissage du module
À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de :
· Décrire une approche générale du suivi et de l’évaluation de l’impact de Truenat sur les cibles et les objectifs liés à la TB.


	DIRE : L’objectif d’apprentissage de ce module est qu’à la fin de ce sujet de formation, vous soyez en mesure de décrire une approche générale du suivi et de l’évaluation de l’impact de Truenat sur les cibles et les objectifs liés à la TB.

	Introduction
Diapositive : 4
Guide du participant page : 82

	[image: ]01. S&E pour Truenat
02. Indicateurs
Module 5 : Suivi et évaluation
Aperçu du cours


	DIRE : Il s’agit d’un module court, avec seulement deux sujets. Nous allons d’abord parler en général du S&E pour Truenat, puis nous allons passer en revue les indicateurs qui peuvent être disponibles pour le suivi. 



[bookmark: _Toc80103234]S&E pour Truenat
	Introduction
Diapositive : 6
Guide du participant page : 82

	[image: ]S&E pour Truenat
· L’intégration de Truenat devrait aider un pays à atteindre ses cibles existantes pour la détection des cas, les confirmations bactériologiques, les tests de résistance aux médicaments, etc. 
· Si l’ajout de Truenat n’aide pas à atteindre ces objectifs, alors soit les objectifs doivent être révisés, soit une solution différente est nécessaire.


	DIRE : La principale idée derrière le développement d’un système de S&E pour Truenat est que l’intégration de Truenat dans un réseau diagnostique devrait aider un pays à atteindre ses cibles existantes pour la détection des cas, la confirmation bactériologique, les tests de résistance aux médicaments ou d’autres indicateurs liés à la TB. Si l’ajout de Truenat n’aide pas à atteindre ces objectifs, alors soit les objectifs doivent être révisés, soit une solution différente est nécessaire.

	DEMANDER : Quels objectifs Truenat aidera-t-il à atteindre dans le pays ? (Les réponses varieront mais doivent être liées à la discussion du module 1 sur les défis diagnostiques prioritaires.)

	AQ vs. M&E
Diapositive : 7
Guide du participant page : 82

	[image: ]Assurance qualité par rapport au suivi et à l’évaluation (AQ par rapport à S&E)
· Les indicateurs d’AQ décrits dans le module précédent doivent être utilisés pour surveiller les performances des instruments. 
· Les indicateurs d’impact décrits dans ce module doivent être utilisés pour suivre et évaluer les progrès en vue de la réalisation d’objectifs plus larges du système de santé liés à la TB.
· Les deux groupes d’indicateurs doivent être pris en compte lors de l’élaboration d’un système d’enregistrement et de rapports et des plans pour l’examen des données.



	DIRE : Avant de poursuivre, je voulais juste faire une petite remarque sur la différence entre les indicateurs AQ dont nous avons parlé dans le dernier module et les indicateurs dont nous allons parler pour le S&E. Les indicateurs AQ doivent être utilisés pour surveiller les performances des instruments et des techniciens utilisant les instruments pour s’assurer que tout fonctionne correctement. Les indicateurs d’impact décrits dans ce module doivent être utilisés pour suivre et évaluer les progrès en vue de la réalisation d’objectifs du système de santé liés à la TB. 
Les deux groupes d’indicateurs doivent être pris en compte lors de l’élaboration d’un système d’enregistrement et de rapports et des plans pour l’examen des données. 



[bookmark: _Toc80103235]Indicateurs

	Indicateurs d’impact
Diapositive : 9
Guide du participant page : 83

	[image: ]Indicateurs d’impact
Indicateurs de l’OMS pour le renforcement des laboratoires
Cible de l’OMS
Pourcentage des nouveaux cas de tuberculose ou de rechute notifiés ayant subi un test de diagnostic rapide approuvé par l’OMS (WHO-approved rapid diagnostic, WRD) en tant que test diagnostique initial (Indicateur 2 pour les laboratoires de la Stratégie pour mettre fin à la TB)
Pourcentage des nouveaux cas de tuberculose et de rechutes notifiés ayant fait l’objet d’une confirmation bactériologique (Indicateur 3)
Pourcentage de sites de test utilisant des WRD sur lesquels un système de connectivité des données a été mis en place et permet de transmettre les résultats par voie électronique aux cliniciens et à un système de gestion des informations (Indicateur 4)
Pourcentage de cas de tuberculose confirmés bactériologiquement et notifiés avec des résultats de TDS pour la RIF (Indicateur 7)
Pourcentage de cas de tuberculose notifiés, résistants à la RIF, avec des résultats de TDS pour les fluoroquinolones et des agents injectables de deuxième intention (Indicateur 8)
80 % (2020)
80 % [rechute : 90 %] (2020)
100 % (2020)
100 % (2020)
100 % (2020)


	DIRE : L’OMS dispose d’indicateurs sur le renforcement des laboratoires que vous connaissez probablement déjà. Passons-les en revue. 

	FAIRE : Passez en revue chaque indicateur d’impact possible. 

	DEMANDER : Parmi ces indicateurs, lesquels sont déjà évalués dans votre pays ? (Les réponses dépendront du pays.)

	FAIRE : Demandez à un volontaire de fournir une réponse et demandez aux participants de noter les bonnes réponses dans leur guide du participant.

	Autres indicateurs d’impact possibles
Diapositives : 10 et 11
Guide du participant page : 85

	[image: ][image: ] Autres indicateurs d’impact possibles
Nombre et proportion de patients avec une suspicion de TB pour lesquels un échantillon est recueilli et dont l’échantillon est reçu par le laboratoire d’analyse
Nombre et proportion de patients avec une suspicion de TB dont l’échantillon est reçu par le laboratoire d’analyses et pour lesquels un test est réalisé
Nombre et proportion de patients avec une suspicion de TB pour lesquels un test est réalisé et pour lesquels les résultats des tests sont rapportés au clinicien
Nombre et proportion de patients avec une suspicion de TB pour lesquels les résultats des tests sont rapportés au clinicien et qui sont informés du résultat
Proportion d’échantillons recueillis pour le test WRD pour lesquels un résultat a été reçu par le clinicien prescripteur dans le délai cible défini (c.-à-d., délai entre le recueil d’un échantillon et la réception des résultats)
Autres indicateurs d’impact possibles
Nombre et proportion de patients avec une suspicion de TB ayant été testés par un WRD
Proportion de la population ayant accès à un WRD dans un rayon de 5 kilomètres
Nombre et proportion de patients atteints de TB estimée évalués pour la TB (c.-à-d., parvenus à un centre de diagnostic)
Nombre et proportion de patients avec une suspicion de TB qui arrivent dans un centre de diagnostic et pour qui un test de dépistage de la TB est prescrit
Nombre et proportion de patients avec une suspicion de TB pour lesquels un test est demandé et qui fournissent un échantillon pour le test


	DIRE : Il existe d’autres indicateurs d’impact qui peuvent également être pertinents. 

	FAIRE : Passez en revue chaque indicateur d’impact possible. 

	Connectivité diagnostique
Diapositives : 12 et 13
Guide du participant page : 86

	[image: ]Suivi des résultats et de l’impact
Connectivité diagnostique
· Le logiciel peut calculer rapidement et automatiquement de nombreux indicateurs clés de performance et faciliter le processus de S&E.
· Les entreprises de la plateforme logicielle de connectivité tierce (Aspect et DataToCare) travaillent actuellement pour permettre un flux de données fluide vers ces plateformes
· Les rapports de résultats numériques peuvent être utilisés pour envoyer des données aux serveurs nationaux à des fins de S&E et de surveillance.


[image: ]Suivi des résultats et de l’impact
Indicateurs clés
· Les indicateurs clés et les étapes clés pour suivre le processus de mise en œuvre de Truenat doivent être identifiés dès le début.
· La liste de contrôle de haut niveau de l’Annexe 2 du Guide de mise en œuvre de Truenat peut être utile pour suivre la mise en œuvre et l’introduction de Truenat.
· L’utilisation (le taux ou le nombre de tests demandés) des services de tests Truenat doit être suivie une fois que les instruments ont été mis en place pour déterminer si le personnel médical de tous les sites qui devraient proposer le test, le demande réellement.


	DIRE : Pour vous aider à surveiller les indicateurs qui sont choisis plus facilement, vous pouvez envisager d’utiliser les fonctions de connectivité de Truenat. Le logiciel peut calculer rapidement et automatiquement de nombreux indicateurs clés de performance et faciliter le processus de S&E.

Les entreprises de la plateforme logicielle de connectivité tierce (Aspect et DataToCare) travaillent actuellement pour permettre un flux de données fluide vers ces plateformes.

Les rapports de résultats numériques peuvent être utilisés pour envoyer des données aux serveurs nationaux à des fins de S&E et de surveillance.



[bookmark: _Toc80103236]Résumé
	Résumé
Diapositive : 15
Guide du participant page : 87

	[image: ]Suivi et évaluation de l’impact de Truenat
· Les progrès accomplis pour atteindre des indicateurs de l’OMS pour le renforcement des laboratoires doivent être mesurés pour évaluer l’impact de Truenat.
· D’autres indicateurs peuvent également être choisis par des programmes nationaux pour compléter les indicateurs de l’OMS.
RÉSUMÉ


	DIRE : Le point principal de ce module était de souligner que les progrès vers l’atteinte des indicateurs d’impact de l’OMS et d’autres indicateurs d’impact doivent être mesurés pour évaluer l’impact de Truenat.

	DEMANDER : Quelqu’un a-t-il des questions sur cette leçon ?

	FAIRE : Répondez aux questions de clarification des participants. 



[bookmark: _Toc80103237]Contrôle des connaissances
	Contrôle des connaissances
Diapositives : 16, 17 et 18
Guide du participant page : 87

	FAIRE : Expliquez que vous allez poser aux participants trois questions de contrôle des connaissances et que pouvez demander au hasard à des participants de fournir une réponse. (Ces questions peuvent également être programmées comme des questions de sondage dans une formation virtuelle – assurez-vous que tous les participants répondent avant de continuer si vous utilisez la fonction de sondage).

Si une réponse fournie est incorrecte, demandez si d’autres participants aimeraient y répondre. Corrigez toutes les mauvaises réponses qui sont données. Si plusieurs participants donnent une mauvaise réponse, vous devrez peut-être revoir le sujet.

Notez que les questions de contrôle des connaissances ne sont pas incluses dans les guides du participant pour éviter que les stagiaires ne les voient pendant la leçon et se concentrent uniquement sur ces éléments. Encouragez les participants à noter les réponses dans leurs guides dans le champ des notes à des fins de référence ultérieure.

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 1
Complétez le tableau avec la cible de l’OMS associée.
Indicateurs de l’OMS pour le renforcement des laboratoires
Cible de l’OMS
Pourcentage de cas de TB confirmés bactériologiquement et notifiés avec des résultats de TDS pour la RIF
Pourcentage des cas de TB notifiés, résistants à la RIF, avec des résultats de TDS pour les fluoroquinolones et des agents injectables de deuxième intention
Pourcentage de sites de test utilisant des WRD dans lesquels un système de connectivité des données a été mis en place qui permet de transmettre les résultats par voie électronique aux cliniciens et à un système de gestion des informations
Pourcentage des nouveaux cas de TB ou de rechute notifiés avec un test de diagnostic rapide approuvé par l’OMS (WRD) en tant que test diagnostique initial
Pourcentage des nouveaux cas de TB et de rechutes notifiés ayant fait l’objet d’une confirmation bactériologique


	DIRE : Ouvrez votre guide du participant à la page ______85. Lisez et répondez à la question du contrôle des connaissances. Soyez prêt à communiquer votre réponse. 

	FAIRE : Laissez cinq minutes aux participants pour répondre à la question du contrôle des connaissances. Indiquez aux participants de noter leurs réponses dans leur guide du participant. Laissez un participant communiquer sa réponse. 

	RÉPONSES :
1. 100 %
2. 100 %
3. 100 %
4. 80 %
5. 80 %, rechute : 90 %

	Contrôle des connaissances

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 2
Citez un autre indicateur d’impact qu’il est, selon vous, important de surveiller et expliquez pourquoi. 


	FAIRE : Lisez la question à voix haute et laissez aux participants le temps de répondre dans leur guide du participant. En fonction de la taille du groupe, pensez à demander à tous les participants de communiquer leurs réponses.

	RÉPONSE : Les réponses varieront. 





[bookmark: _Toc80103238]Module 6 : Biosécurité, recueil et transfert des échantillons
Cette leçon présente les procédures appropriées pour le recueil et le transfert des échantillons.
[bookmark: _Toc80103239]Public visé
Le public cible de ce cours est :
· Techniciens de laboratoire
· Cliniciens de laboratoire
[bookmark: _Toc80103240]Objectifs d’apprentissage
Objectif final
· À la fin de cette session, les participants doivent être en mesure d’expliquer les bonnes pratiques de biosécurité et les processus de recueil, de prétraitement et de transfert des échantillons pour Truenat. 

Objectifs du module
À la fin de ce module, les participants doivent être en mesure de : 
· Démontrer les bonnes pratiques de biosécurité ainsi que les risques lors de l’utilisation du test Truenat
· Recueillez et prétraitez un échantillon d’expectorations
· Décrire les exigences de conservation pour les échantillons recueillis
· Comprendre le processus de transfert des échantillons

Matériels
· Guide de l’animateur
· Guide du participant
· Stylos/crayons
· Fiches
[bookmark: _Toc80103241]Préparation préalable
· Les instructeurs devront comprendre si le programme national a déjà pris des décisions concernant le nombre d’échantillons qui doivent être recueillis, ou les processus de transfert plus généralement. Si oui, le contenu de ce module doit être adapté pour refléter ces décisions.
[bookmark: _Toc80103242]Plans des cours
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	Introduction
Diapositive : 2
Guide du participant page : 88
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	DIRE : Notre dernier module présente la biosécurité et les procédures de recueil et de transfert des échantillons.

	Présentation du cours
Diapositive : 3
Guide du participant page : 88
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	DIRE : Nous étudierons trois sujets : la biosécurité, le recueil des échantillons et le transfert des d’échantillons

	Objectifs d’apprentissage
Diapositive : 4
Guide du participant page : 88
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	DIRE : À la fin de ce module, vous devriez être en mesure de : 
· Démontrer de bonnes pratiques de biosécurité lors de l’utilisation de Truenat
· recueillir et prétraiter un échantillon d’expectorations pour le test Truenat (notez que nous supposons que tous les participants à la formation connaissent les principes de base du recueil d’échantillons d’expectorations)
· Décrire les exigences de conservation pour les échantillons recueillis
· Décrire le conditionnement des échantillons pour le transport
· Comprendre le processus de transfert des échantillons

	DEMANDER : Avez-vous des questions avant de passer à la première leçon de cette formation ?

	FAIRE : Laissez aux participants le temps de poser des questions et répondez de manière appropriée.



[bookmark: _Toc91506665][bookmark: _Toc92723022]Mesures de biosécurité et risques
	Principes généraux de la biosécurité 
Diapositive : 6
Guide du participant page : 88
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	DIRE : la biosécurité comporte trois éléments importants, nécessaires pour traiter le bacille de la TB en toute sécurité : premièrement, des pratiques de travail sûres afin de minimiser la production d’aérosols infectieux, deuxièmement, des infrastructures et un agencement à l’appui des activités primaires et troisièmement, des bâtiments permettant d’accueillir le laboratoire et ses activités.

	Importance de la biosécurité 
Diapositive : 7
Guide du participant page : 88
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	DIRE : la biosécurité est importante afin de réduire le risque d’infection ou de préjudice pour vous-même, vos collaborateurs et l’ensemble des personnes impliquées. Le principal risque procédural dans un laboratoire travaillant sur la TB consiste en la production d’aérosols.

	Procédures microbiologiques standards
Diapositive : 8
Guide du participant page : 88
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	DIRE : les procédures microbiologiques standards visent à ne pas manger, boire ni porter de maquillage au laboratoire. Il s’agit également de se laver les mains après avoir travaillé sur du matériel infectieux et avant de quitter le laboratoire ainsi que de décontaminer régulièrement les surfaces de travail au sein du laboratoire.

	Prise en compte de la biosécurité
Diapositive : 9
Guide du participant page : 88
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	DIRE : cette section du module vous aidera à comprendre les éléments suivants : a) Les risques au sein d’un laboratoire travaillant sur la TB, b) Les infrastructures, la conception et l’agencement du laboratoire, c) L’équipement de protection personnelle, d) Les armoires de sécurité biologique, e) La production et la prévention des aérosols, f) Les renversements et g) La gestion des déchets.



[bookmark: _Toc91502082]

Évaluation du risque
	[bookmark: _Hlk91072360]Niveaux de risque en matière de biosécurité
Diapositive : 11
Guide du participant page : 89
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	DIRE : nous allons parler des quatre niveaux de biosécurité (NBS 1,2, 3 et 4) ainsi que des risques déterminant les niveaux de confinement. À chaque niveau correspond un contrôle spécifique (pratiques du laboratoire, équipement de sécurité et construction) pour la maîtrise des microbes et des agents biologiques. 

	Caractéristiques des niveaux de biosécurité
Diapositive : 12
Guide du participant page : 89
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	DIRE : nous allons parler des caractéristiques des niveaux de biosécurité (NBS-1, NBS -2, NBS 3 et NBS 4) et donner quelques exemples de microbes.

	FAIRE : lire chaque niveau de biosécurité ainsi que les exemples associés. 

	Mesures de biosécurité selon les niveaux de risque 
Diapositive : 13
Guide du participant page : 89
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	DIRE : nous allons parcourir chaque NBS afin d’évoquer les mesures de biosécurité selon les niveaux de risque.

	FAIRE : présenter les mesures de biosécurité à chaque niveau de risque. 

	Niveaux de précautions contre les risques 
Diapositive : 14
Guide du participant page : 89
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	DIRE : nous allons parler des niveaux de précautions contre les risques de la TB avec les activités du laboratoire et l’évaluation du risque.

	FAIRE : parler des activités du laboratoire et des risques à chaque niveau. 



[bookmark: _Toc91502083]

[bookmark: _Toc92896893]Infrastructure du laboratoire
	[bookmark: _Hlk91072674]Ventilation et disposition du laboratoire
Diapositive : 16
Guide du participant page : 90
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	DIRE : Il est à noter qu’une armoire de biosécurité n’est pas indispensable au test Truenat. Un agencement sûr et une bonne ventilation du laboratoire suffisent. S’il est impossible d’ouvrir les fenêtres, il convient d’envisager l’utilisation de systèmes de ventilation mécanique, tels que des ventilateurs extracteurs.


 
Équipement de protection personnelle
	Matrice des EPI recommandés par activité
Diapositive : 18 et 19
Guide du participant page : 91
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	DIRE : nous allons parcourir la matrice des EPI recommandés par activité.

	FAIRE : indiquer l’EPI nécessaire pour chaque activité. 

	Ordre qui convient pour revêtir l’EPI
Diapositive : 20
Guide du participant page : 92
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	DIRE : vous verrez sur cette diapositive une liste indiquant l’ordre qui convient pour revêtir un EPI.

	EPI : gants et chaussures
Diapositive : 21
Guide du participant page : 92
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	FAIRE : lire les usages des gants et des chaussures. 

	EPI : blouse et surblouse de laboratoire
Diapositive : 22
Guide du participant page : 92
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	FAIRE : lire les usages des blouses et des surblouses.

	EPI : respirateurs et masques
Diapositive : 23, 24, 25 et 26
Guide du participant page : 92
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	DIRE : Ces diapositives décrivent les respirateurs et les masques de même que la façon de porter convenablement un respirateur ainsi que de le retirer 

	FAIRE : Parler des erreurs courantes lors du port d’un respirateur et expliquer comment il faut le porter. 

	EPI : visières et lunettes
Diapositive : 27
Guide du participant page : 92
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	DIRE : il convient de porter une visière et des lunettes dans les établissements dépourvus d’EBS en raison de la pandémie de COVID-19.


Armoires de biosécurité
	Armoires de biosécurité
Diapositive : 29
Guide du participant page : 93
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	DIRE : les armoires de biosécurité sont catégorisées en Classe I, Classe II ou Classe III. L’EBS de Classe II protège l’utilisateur, l’environnement et l’espace de travail. Il existe quatre types d’EBS de Classe II : A1, A2, B1 et B2. Les EBS de Classe II, type A2 sont recommandées pour tout travail sur la TB mais ne sont pas nécessaires pour le test Truenat. 

	Réalisation de tests sans EBS
Diapositive : 30
Guide du participant page : 93
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	DIRE : cette diapositive parle des exigences en cas de réalisation de tests sans EBS.
Les conditions sont les suivantes :
1. Revêtement absorbant
2. Fenêtres bien ventilées
3. EPI approprié​
4. Personnel dûment formé 
5. Pas de précipitation concernant le temps de traitement
6. Procédures infectieuses validées 



Production et prevention des aérosols
	Production d’aérosols
Diapositive : 32
Guide du participant page : 94
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	DIRE : dans un laboratoire travaillant sur la TB, des aérosols hautement infectieux peuvent être produits. Les procédures et pratiques à haut risque, susceptibles d’accroitre le potentiel de production d’aérosols comprennent les procédures mécaniques (mélange au vortex, centrifugation, agitation), le versement/renversement et le pipetage.

	Minimisation de la formation d’aérosols
Diapositive : 33
Guide du participant page : 94
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	DIRE : afin de minimiser la formation d’aérosols, ménagez toujours un temps de contact suffisant entre le tampon de liquéfaction et l’échantillon, avec un temps de repos adéquat. 

	Minimisation de la formation d’aérosols
Diapositive : 34 
Guide du participant page : 94
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	DIRE : minimisez la formation d’aérosols durant le pipetage en évitant d’expulser vigoureusement l’air de la pipette lorsque vous aspirez l’échantillon d’expectoration liquéfié et lysé et en plaçant la pipette contre la paroi interne du flacon contenant le tampon de lyse lorsque vous préparez l’échantillon d’expectoration liquéfié. Évitez d’expulser vigoureusement l’échantillon du tampon de lyse lors de l’insertion dans la cartouche. 



Gestion des renversements
	[bookmark: _Hlk91073447]Gestion des renversements et réponse à ces derniers
Diapositive : 36 et 37
Guide du participant page : 95
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	DIRE : les renversements concernent généralement les liquides et des aérosols de noyaux de condensation infectieux peuvent se produire. Un renversement hors d’une EBS constitue un incident majeur et fait courir un risque important au personnel. Les procédures et les formations sur la gestion des renversements sont importantes afin de travailler en toute sécurité dans un laboratoire TB. Le personnel doit être formé à l’utilisation du kit de matériel contre les renversements. Conservez toujours deux kits contenant le matériel recommandé. Voici le contenu de ces kits.

	Désinfectants fréquemment utilisés contre les renversements
Diapositive : 38
Guide du participant page : 95
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	DIRE : cette diapositive présente les désinfectants couramment utilisés contre les renversements avec leurs avantages et leurs inconvénients.

	FAIRE : parler de chaque désinfectant et indiquer quand l’utiliser. 


Élimination des déchets
	Elimination des déchets
Diapositive : 40
Guide du participant page : 97
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	DIRE : les déchets médicaux de TB sont de catégorie B et nécessitent des mécanismes d’élimination par autoclave ou incinération. Veillez à respecter les politiques et les recommandations en vigueur dans votre pays concernant l’élimination des déchets. 

	Sécurité du traitement des déchets médicaux contaminés par la TB
Diapositive : 41
Guide du participant page : 97
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	DIRE : traitez tous les déchets médicaux contaminés par la TB en toute sécurité, comme tout autre déchet médical réglementé. Pour connaître les déchets médicaux réglementés, veuillez consulter les informations de référence dans les directives des CDC relatives au contrôle de l’infection environnementale au sein des établissements de santé.

	Traitement et élimination des déchets de laboratoire
Diapositive : 42
Guide du participant page : 97
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	DIRE : concernant le traitement et l’élimination des déchets de laboratoire, n’oubliez pas que tous les déchets générés par le laboratoire sont considérés comme hautement infectieux et doivent être décontaminés par trempage dans une dilution à 1:10 de solution d’eau de Javel ou autoclavage et élimination par incinération. Respectez toujours les réglementations locales et nationales existantes sur la gestion des déchets de santé. 

	Liste de contrôle mentale pour la gestion de la biosécurité et du risque
Diapositive : 43
Guide du participant page : 97
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	DIRE : nous allons parcourir la liste de contrôle mentale pour la gestion de la biosécurité et du risque. 

	FAIRE : lire les points de la liste de contrôle 

	Ressources utiles concernant la biosécurité
Diapositive : 44
Guide du participant page : 98
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	DIRE : cette diapositive présente une liste de références utiles en matière de biosécurité, auxquelles vous pourrez vous référer. 




[bookmark: _Toc80103244]Procédures de recueil des échantillons

	Recueil des échantillons 
Diapositives 46, 47, 48, 49, 50 et 51
Guide du participant Page : 98

	[image: ][image: ] · Lors de la fourniture d’un échantillon d’expectorations, un patient peut produire des aérosols infectieux et par conséquent des précautions de biosécurité sont nécessaires :
· Demander au patient de se couvrir la bouche en toussant
· Ne jamais recueillir d’expectorations dans le laboratoire
· Recueillir des expectorations loin des autres personnes dans un espace bien ventilé en suivant les directives du Programme national contre la tuberculose (PNT)
· Ne pas se tenir devant le patient pendant le recueil de l’échantillon !
RECUEIL D’ÉCHANTILLONS D’EXPECTORATIONS : SÉCURITÉ
· Contenance 30 à 50 ml
· Matériau translucide ou transparent
· Côtés et parois qui facilitent l’étiquetage 
· Matériel combustible à usage unique 
· Étanche avec bouchon à vis
· Large ouverture
· Insérer une photo du récipient utilisé par le pays 
RECUEIL D’ÉCHANTILLONS D’EXPECTORATIONS : SPÉCIFICATIONS DU RÉCIPIENT
À personnaliser par chaque pays 

[image: ][image: ]Provenance des photos : A. van Deun
RECUEIL D’UN ÉCHANTILLON DE BONNE QUALITÉ
· L’obtention d’une quantité adéquate d’expectorations de bonne qualité est essentielle pour garantir des résultats de test précis
· Des échantillons d’expectorations induits ou de crachats expectorés peuvent être utilisés
· Des échantillons d’expectorations ponctuels et recueillis le matin peuvent être prélevés chez chaque patient
· L’algorithme proposé décrit le recueil d’au moins un échantillon initial à utiliser pour le test Truenat et le recueil d’échantillons supplémentaires selon les besoins
· Pour de meilleurs résultats, obtenir > 1 ml d’expectorations purulentes/mucoïdes (voir ci-dessous)
RECUEIL D’ÉCHANTILLONS D’EXPECTORATIONS : INSTRUCTIONS ET ÉDUCATION DES PATIENTS
· Les sécrétions salivaires ou nasales ne sont pas satisfaisantes
· Les échantillons ne doivent pas contenir d’aliments ou d’autres particules
· Les patients doivent être avisés de suivre les étapes suivantes pour produire le meilleur échantillon :
1. Lavez-vous la bouche avec de l’eau propre pour éliminer les aliments et les autres particules
2. Inspirez profondément 2 à 3 fois et expirez fortement à chaque fois
3. Toussez profondément à partir de la poitrine pour produire des expectorations
4. Placez le récipient ouvert à proximité de votre bouche pour recueillir l’échantillon ; ne répandez pas d’expectorations à l’extérieur du récipient
5. Lavez-vous les mains après avoir recueilli l’échantillon
Sanguinolent
Mucoïde
Purulent

[image: ][image: ]	Provenance des photos : A. van Deun
Échantillon salivaire (fluide, aqueux ou composé principalement de bulles)
RECUEIL D’ÉCHANTILLONS D’EXPECTORATIONS : SÉCURITÉ
· Étiquetez le récipient avec le nom du patient, le numéro d’identification et la date du recueil
· Étiquetez les faces extérieures du récipient avec de l’encre permanente
· Ne jamais étiqueter le couvercle
· Remplissez le formulaire de demande d’analyses de laboratoire conformément aux directives du programme national contre la tuberculose (PNT) pour le pays 
· Une fois les échantillons recueillis et étiquetés, ils peuvent être conditionnés et envoyés au site de test Truenat.
RECUEIL D’ÉCHANTILLONS D’EXPECTORATIONS : MAUVAISE QUALITÉ
· Des échantillons de mauvaise qualité donneront des résultats de mauvaise qualité


	 DIRE : Il y a quatre points clés à noter à propos du recueil des échantillons pour Truenat. 
· Des échantillons d’expectorations induits ou de crachats expectorés peuvent être utilisés. N’oubliez pas qu’il n’y a pas suffisamment de preuves concernant l’utilisation d’échantillons autres que des expectorations pour le test Truenat, donc les autres échantillons ne sont pas recommandés.
· Des échantillons d’expectorations ponctuels et recueillis le matin peuvent être prélevés chez chaque patient.
· L’algorithme décrit le recueil d’un échantillon initial à utiliser pour le test Truenat TB et le recueil d’échantillons supplémentaires si besoin. Si deux échantillons doivent être recueillis, il peut s’agir d’échantillons ponctuels, ou d’un échantillon ponctuel et d’un échantillon recueilli le matin, à utiliser pour recommencer le test ou pour un autre TDS, pour l’examen microscopique d’un frottis ou pour la culture comme référence pour la surveillance du traitement, le cas échéant.
· Les échantillons d’expectorations contenant des contaminants tels que les noix de Betel, le khat, le tabac ou les particules alimentaires doivent être rejetés.

	Conditionnement et conservation de l’échantillon
Diapositives : 52 et 53
Guide du participant page : 99
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· Les échantillons doivent être conservés dans un réfrigérateur ou une boîte réfrigérante entre 2 °C et 8 °C et transportés au site de test Truenat. 
· Les échantillons doivent être bien emballés dans un flacon pour échantillon ou une boîte de transport 
· Pendant le transport, les échantillons doivent être conservés entre 2 °C et 8 °C dans des blocs réfrigérants.
· Une fois que les échantillons arrivent aux sites Truenat, ils doivent être ramenés à température ambiante avant d’être traités avec le coffret de prétraitement des échantillons Trueprep® AUTO MTB.

CONDITIONNEMENT DES ÉCHANTILLONS D’EXPECTORATION : EMBALLAGE TRIPLE POUR ASSURER LA BIOSÉCURITÉ
Conditionnement primaire 
· Enroulez le récipient étanche dans du coton ou des serviettes en papier en quantité suffisante pour absorber tout le contenu en cas de fuite
Conditionnement secondaire 
· Placez le récipient emballé à l’intérieur d’un récipient secondaire, tel qu’un sac en plastique à fermeture par pression ou un autre récipient
· Placez le récipient secondaire dans un portoir pour éviter les fuites
Conditionnement tertiaire 
· Placez le récipient secondaire et son contenu dans une boîte isotherme pour transport sécurisé approuvée ou un autre récipient approprié en position verticale
· Sur le récipient tertiaire, apposez un pictogramme de danger biologique – avec les mentions et l’étiquetage appropriés pour la catégorie d’échantillon
Étiquettes destinataire/expéditeur
Bouchon étanche 
Matériau d’emballage absorbant 
Emballage secondaire (étanche aux liquides ou aux produits pulvérulents) 
Récipient primaire (étanche aux liquides ou aux produits pulvérulents) 
Support de type porte-tubes (mousse de polystyrène, éponge) 
Liste détaillée du contenu (enregistrement de l’échantillon) 
Marquage des colis
Emballage extérieur rigide
Désignation officielle de transport 
Fig. 3	Exemple de triple emballage pour les matières infectieuses de catégorie B (IATA) issu de la Guidance on regulations for the transport of infectious substances (Lignes directrices sur la réglementation du transport des matières infectieuses) 2015. Organisation mondiale de la Santé


	DIRE : Truenat est destiné à être utilisé dans des installations sans alimentation électrique interrompue, donc leur capacité à stocker des échantillons pendant plus de quelques heures est limitée. Idéalement, les échantillons doivent être conservés dans un réfrigérateur entre 2 et 8 degrés et transportés vers le laboratoire d’analyse. Un échantillon doit toujours être conditionné dans un flacon pour échantillon ou une boîte de transport.
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	Formulaires de laboratoire                                      
Diapositive : 56
Guide du participant page : 100

	[image: ]Formulaires de demande d’analyse
· Les programmes nationaux doivent adapter ce contenu pour montrer à quoi ressemblent les vrais formulaires de demande d’analyses et expliquer comment ils doivent être remplis.


	ESPACE RÉSERVÉ : Les formulaires de laboratoire sont spécifiques à chaque pays. Modifiez cette section pour inclure les formulaires spécifiques utilisés pour votre pays. Assurez-vous de mettre à jour le PowerPoint et le Guide du participant correspondants avec les informations actualisées. 

	Systèmes intégrés de transfert des échantillons          
Diapositive : 57
Guide du participant page : 101
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· Un système de transfert des échantillons peut devoir être développé pour Truenat.
· Le test Truenat doit être intégré dans un système de transfert d’échantillons d’un réseau diagnostique plus large.
· Le Guide GLI sur les systèmes de transfert des échantillons de TB et des réseaux intégrés fournit des conseils sur l’établissement de solutions intégrées pour le transfert des échantillons.



	DIRE : Selon l’endroit où Truenat est placé dans le réseau diagnostique, un système de transfert des échantillons peut devoir être développé pour Truenat et intégré dans un système de transfert d’échantillons d’un réseau diagnostique plus large. Le Guide GLI des systèmes et des réseaux intégrés de transfert d’échantillons de TB fournit des conseils sur l’établissement de solutions intégrées pour le transfert des échantillons.

	Transfert des échantillons - Rapport des résultats
Diapositive : 58
Guide du participant page : 101
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Rapport des résultats
· Des rapports électroniques des résultats numériques doivent être utilisés lorsqu’ils sont disponibles, suivis par des rapports papier.
· Les sites de test Truenat doivent s’assurer que les résultats sont transmis au professionnel de santé demandeur du site/de la communauté (pas GX)


	FAIRE : Passez en revue les directives relatives au transfert des échantillons pour le transport et le rapport des résultats. 

	Questions à prendre en compte concernant le flux des échantillons
Diapositive : 59
Guide du participant page : 102
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· Comment les patients sont-ils orientés vers un dépistage et un test de la TB ?
· Les patients sont-ils orientés de la communauté vers l’établissement pour le dépistage de la TB ?
· Les échantillons sont-ils recueillis au niveau de la communauté et transportés vers l’établissement pour être testés, ou sont-ils testés au niveau de la communauté et les patients atteints de TB orientés vers l’établissement pour l’instauration d’un traitement pour TB/TB-DR ? 
· Comment les patients diagnostiqués sont-ils orientés pour un suivi médical de la TB/TB-DR ?


	FAIRE : Veuillez noter que certaines de ces questions ont déjà été étudiées dans un module précédent. Demandez à un volontaire de relater les réponses qui ont été développées la dernière fois et de répondre aux nouvelles.

	Exemple de système de transfert des échantillons
Diapositive : 60
Guide du participant page : 104
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Pas de test Truenat/recherche active de cas (Active case finding, ACF)
Site 4
Autre site choisi par le patient
Site 2
Truenat (ACF ou établissement)
Instauration du traitement
 traitement

Site 3
BMU ou hôpital spécialisé dans traitement de TB-DR
· Sélection du patient
· Envoyer 1 des 2 échantillons pour analyse (Site 2) 

· Détection de la TB
· Demander un 2e échantillon au LNRT pour culture/TDS
· Transmission électronique des résultats au site 1, 3 ou 4 *enregistrement du résultat
· Réception des résultats électroniques du test Truenat
· Instauration du traitement ou
· Orienter le patient vers (site 4) un autre établissement pour le traitement
Si le patient atteint de TB-RR ou de TB-DS ne peut pas être traité au site 1 : 
Envoyer par voie électronique ou imprimer les résultats et les joindre au formulaire d’orientation accompagnant le patient à l’endroit où le patient a été orienté (unité de prise en charge de la TB ou TB-DR (le C&TDS est–il le 2e échantillon recueilli par l’établissement référent ? Où les résultats sont-ils envoyés ?)
Exemple de système de transfert des échantillons


	FAIRE : Passer en revue l’exemple de système de transfert des échantillons.
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Résumé
	Résumé
Diapositive : 61
Guide du participant page : 105
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Recueil des échantillons
· Suivez les étapes décrites dans ce module pour recueillir un échantillon de qualité et prétraitez-le en vue du test Truenat
Transfert des échantillons
· Il peut être nécessaire d’établir ou d’adapter un réseau de transfert des échantillons pour le test Truenat. Il est essentiel que le site de test Truenat s’assure que les résultats sont transmis au site demandeur, au personnel de santé ou à la communauté, par voie numérique lorsque cela est possible.



	DIRE : Dans ce module, vous avez appris l’importance de la biosécurité lors de l’utilisation du test Truenat et comment recueillir un échantillon de qualité et le prétraiter pour le test Truenat. Vous avez également appris qu’il peut être nécessaire d’établir ou d’adapter des réseaux de transfert des échantillons pour le test Truenat. Il est essentiel que les sites de test Truenat s’assurent que les résultats sont transmis au site demandeur, au professionnel de santé ou à la communauté, par voie numérique lorsque cela est possible.

	DEMANDER : Quelqu’un a-t-il des questions sur cette leçon ?

	FAIRE : Répondez aux questions de clarification des participants. 



[bookmark: _Toc80103247]Contrôle des connaissances 
	Contrôle des connaissances
Diapositives : 62, 63 et  64
Guide du participant page : 106

	FAIRE : Expliquez que vous allez poser aux participants trois questions de contrôle des connaissances et que pouvez demander au hasard à des participants de fournir une réponse. (Ces questions peuvent également être programmées comme des questions de sondage dans une formation virtuelle – assurez-vous que tous les participants répondent avant de continuer si vous utilisez la fonction de sondage).

Si une réponse fournie est incorrecte, demandez si d’autres participants aimeraient y répondre. Corrigez toutes les mauvaises réponses qui sont données. Si plusieurs participants donnent une mauvaise réponse, vous devrez peut-être revoir le sujet.

Notez que les questions de contrôle des connaissances ne sont pas incluses dans les guides du participant pour éviter que les stagiaires ne les voient pendant la leçon et se concentrent uniquement sur ces éléments. Encouragez les participants à noter les réponses dans leurs guides dans le champ des notes à des fins de référence ultérieure.

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 1
Quel est le type d’échantillon recommandé pour Truenat ?
Dans quelles circonstances, rejetteriez-vous un échantillon reçu dans un laboratoire pour analyse ?


	RÉPONSE : 
1. Expectorations
2. Les échantillons d’expectorations contenant des contaminants tels que les noix de Betel, le khat, le tabac ou les particules alimentaires doivent être rejetés.

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 2
À quelle température et où les échantillons doivent-ils être conservés avant d’être prétraités ?
À quelle température les échantillons doivent-ils être conservés après avoir été prétraités ?


	RÉPONSE : 
Les échantillons doivent être conservés dans un réfrigérateur ou une boîte réfrigérante jusqu’à ce qu’ils soient prétraités. Après le prétraitement, les échantillons doivent être conservés à -20 °C.

	[image: ]Contrôle des connaissances – Question 3
Un échantillon d’expectorations est recueilli dans un établissement de soins primaires et testé à l’aide du test Truenat pour le dépistage du MTBC et de la résistance à la RIF. Les résultats de l’échantillon sont positifs pour les deux tests.
· Où l’échantillon doit-il être envoyé ensuite ?
· Où les résultats doivent-ils être envoyés ?
· Où le patient doit-il être orienté ?


	RÉPONSE : 
Les réponses varieront en fonction du pays. Les échantillons testés positifs pour la résistance à la RIF devront peut-être être envoyés pour culture/TDS. Le patient doit être orienté vers un traitement (s’il n’est pas disponible au centre où il a été testé) et ses résultats doivent être envoyés (de préférence par voie numérique) au centre où il se rendra.
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Trueprep AUTO MTB Sample Pretreatment Pack

Contents:

e Graduated transfer pipettes (1 ml)
e Lysis buffer bottle (2.5 ml of buffer)
e Liquefaction buffer bottle
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Trueprep® AUTO v2 Universal Cartridge Based
Sample Prep Kit (for 5, 25 or 50 tests)

Contents:
e Reagent pack
e Transfer pipettes (3 ml)

e Cartridge pouches
o Cartridge
o Elute collection tube (ECT)
o Transfer pipe
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Contents:

® Truenat chip pouches

® Microtube containing freeze-dried PCR
reagents

o Filter barrier pipette tip

® Desiccant pouch

Reminder e | MTB
Truenat has MTB -RIF
three types of Plus Dx
chips, so three
different types of = Forthe Amore For the
detection  sensitive  detection
chip packs pas testforTB  of RIF

detection  resistance
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TRUENAT TEST PROCEDURES —
Prepare Samples and Extract
DNA
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Video: Prepare Samples and Extract DNA

) 005/13:46
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Equipment & Supplies for Preparing Samples and
Extracting DNA

I I
Equipment Supplies (Sample Prep Kit)
¢ Trueprep AUTO v2 * Reagent pack

* Transfer pipettes (3 ml)
* Cartridge pouches, each
Trueprep® AUTO v2 containing:
Cartridge
Elute collection tube (ECT)
Transfer pipette
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Video: Running a PCR TB Test
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Equipment & Supplies for Running a PCR TB Test

—— ——
Equipment Supplies (Chip pack)
* Truelab micro PCR Analyzer (Uno, ¢ MTB or MTB Plus Truenat chip
Duo or Quattro) ¢ Truepet 6ul Precision Micropipette

T lab

“MQ
=7
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Process Flow
Running a PCR T Test
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Process Flow
Running a PCR T Test
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Process Flow
Running a PCR T8 Test
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Equipment & Supplies for Running a RIF Resistance Test

Equipment Supplies (Chip pack)

* Truelab micro PCR Analyzer (Uno,
Duo or Quattro)

* Truenat MTB-RIF Dx chip
* Truepet 6ul Precision
Micropipette
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Process Flow
Running a RIF-Resistance Test

If MTB is detected in a sample, you should run a RIF resistance test.
A portion of the same DNA eluate can be used to test for RIF
resistance using a Truenat MTB-RIF Dx chip.

Start by returning to Step 3 in the PCR TB test process and repeat

for RIF-resistance
o Select "MTB RIF" as the test type in the Truelab micro PCR Analyzer.

RIF-resistance testing takes an additional 60 minutes
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Activity: Let’s Practice

e Pair off

* One practice on equipment
* One observe and assist l |
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                Activity: Let’s Practice • Pair off • One practice on equipment • One observe and assist #
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Waste Management
« Truenat tests generate a significant amount of plastic waste
« Dispose or incinerate per national guidelines

« Decontaminate samples and consumables prior to disposal
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Notes on Truenat Procedures - Waste Disposal

 The following items should be disinfected in freshly prepared 1%
sodium hypochlorite solution and processed as plastic waste:

Transport media tubes

Lysis buffer tubes

Transfer pipettes (Imland 3ml)

Cartridges "
Microtubes Waste disposal
Elute transfer pipettes color code:
Microchips

> Gloves (even if contaminated] should also RED
be disposed of as hazardous waste
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Waste Disposal

« PPE made of fiber material or other materials except
disposable plastic should be disposed of as infectious waste,

including:
Face masks,
Gowns Waste disposal
) color code:

o YELLOW
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Waste Disposal

e Other items should be disposed of as general waste,

including:
Cartridge pouches
Chip pouches
Transfer pipette wrappers
Dessicant pouches

> Sleeves

Waste disposal
color code:

BLACK
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. Molbio has
Errors and Troubleshooting created a

Troubleshooting,

Alerts and Errors

e Truenat machines will prompt you in case of Thandout ford
. rueprep an
hardware malfunction or errors encountered True,abp(in';',uded)

when performing a test

e Truelab device automatically records data
within the system whenever it encounters an

error.
o Users can generate a log file to send to Molbio to help
resolve errors —instructions can be found in the user
guide

o Ifatestis in progress when the error occurs, you should
create the log file before beginning the next test.
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         Errors and Troubleshooting ● Truenat machines will prompt you in case of  hardware malfunction or errors encountered  when performing a test ● Truelab device automatically records data  within the system whenever it encounters an  error.  ○ Users can generate a log file to send to  Molbio to help  resolve errors  – instructions can be found in the user  guide ○ If a test is in progress when the error occurs, you should  create the log file before beginning the next test.  Molbio has  created a  Troubleshooting,  Alerts and Errors  handout for  Trueprep and  Truelab (included)
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Trueprep Error Messages
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Trueprep Error Messages
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Trueprep Error Messages

Ermor: Resat card Ermor
<Vicaning Probiem withthe
reset cardor QR code reader

~RESET CARD. « Siion: Contact Mol
READ EAROR support

ross €joct
to exit

Trueprep Error Messages

Ermor10: nvalid Reset Card
<Vicaring Probiem withthe

reset cardor QR code reader
€10: INvAUD. « Siion: Contact Mol
REseT cARD support

Press
to exit
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Messages d’erreur pour Trueprep

Erreur N1 Erreur RTD-L

o Signification: les plaques
chauffantes du dispositif ne
fonctionnent pas

 Solution: Contacter lassistance

LE€RROR Molbio

€11:RTD-

Erreur12: Erreur RTD-E
€12:ATD- o Signification: les plaques
€ ERROR chauffantes du dispositif ne
fonctionnent pas
« Solution: Contacter fassistance
Molbio
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Trueprep Error Messages
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Solution: Repeat the run using a fresh chip and reload the elute by pressing the
repeat button. Follow user guidelines for proper loading of elute onto the white
reaction well of the chip. Contact the Molbio support tearm if the problem persists.
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Truelab Error Messages

Meaning: Internal control did not amplify in PCR or improper sample extraction.

Solution: Rerun the the same elute using another chip. I you receive another Invalid
result, process the sample again and run elute using another chip. Contact the
Molbio support team if the problem persists
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Truelab Alert Messages
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Activity: Fix the Error

Read through each scenario

in your participant guide and
determine the best way to fix
the error. T
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Power

® Equipment is battery operated for up to
8 hours

 Electric or solar power required for re-
charging

® Electric power allows charging and
testing at the same time

® Devices are able to operate within the.
100-240 voltage range.

 Electrical power may be needed to cool
storage roomsin areas where
temperature exceeds 30°C

® Chips can be stored at up to 45° C for up.
to1month and up to 40° C for 6 months
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Solar Power (Optional)

® Panel: 150 Watts. Dimensions (LxWxH}:
1490 x 665 x 35 mm

e Solar Charge Controller + DC to DC boost [l [ ]
converter (12V to 170V, 100 Watts)

 Controller and converter available from
Molbio; panel, battery and installation to
be locally sourced
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Room Layout

S ow

Trueprep and Install away from
Truelab instruments that
instruments

should be

installed onaflat, ~electromagnetic
stable surface. interference

Minimum surface
dimensions of 12
mby06m

Install away from
machines that
generate or
radiate heat and
out of direct
sunlight

A

Three well-
grounded
electrical outlets
are
recommended for
operating or
charging the
instruments at
once
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Ambient Temperature

Trueprep® AUTO v2 Device and e a0
Fiavi Temperature: 15°C - 40°C
Storage temperature is up to
45°C for up Lo one month; 40°C
Up 10 six months; and up to 2
years when at 30°C

Chips

Storage temperature: 2°C—
40°C for 2 years.

Reagent packs
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Dust

 The Truelab® Real Time micro PCR
Analyzer does not require air
intake to allow for the PCR
process, so Truenat use will not be
compromised in dusty settings.

« The manufacturer recommends
installing the instruments ina
dust-free environment when
possible.
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Introduction

This module discusses the challenges of diagnosing TB
and the World Health Organization's recommendations

for TB testing.
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Biosafety

Truenat TB tests require the

same biosafety precautions as

microscopy, Xpert MTB/RIF or
TB-LAMP

Take standard precautions in
handling sputum samples
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Security

Equipment should be kept in a secure,
lockable facility

Equipment can be transported in the portable
Truelab Real Time PCR Workstation Field case
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Preventive Maintenance

Daily maintenance Monthly maintenance

o Cleanworkarea
e Discard used
chips and

cartridges .

An example of a
Preventive Maintenance
an be found
4 of the Truenat
Implementation Guid

Disinfect
instrument surfaces
Clean Truelab bays
Temperature
calibration
Verification of the
fixed 6yl pipette

As necessary

Flush protocol for
the Trueprep
instrument
spillage tray or
linear motion guide
tray replacement
slider glass
replacement -
indicate bay
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ACTIVITY -PREVENTIVE MAITENANCE

« How would you carry out daily,
monthly and as necessary
preventive maintenance when
performing tests with a Truelab

5

[o]





image129.png
Recording Testing Activities

+ May be necessary to make revisions to requisition
forms (specimen examination request) for Truenat

+ Laboratory and clinical registers may also need to

be modified to record the results of Truenat tests
+ Forms and registers being used for the Xpert MTB/RIF test may

be suitable for use with the Truenat TB tests.
* Xpert MTB/RIF tests generate the same type of information as
Xpert (., MTB detected or not detected)
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Recording Testing Activities
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CONDITION DE GARANTIE

e Pour activer la garantie, le client doit remplir et signer le rapport d'installation et le
certificat de garantie et renvoyer le bordereau a Molbio Diagnostics Private Limited

e Molbio Diagnostics Private Limited garantit que tous ses instruments sont exempts
de défauts de fabrication ou d'erreurs.

e Molbio s'engage a réparer ou a remplacer gratuitement les piéces qui présentent
des défauts de fabrication.

e Lesréparations et interventions effectuées pendant la période de garantie ne
prolongent ni ne renouvellent la période de garantie.

e Lesréparations de l'instrument seront effectuées sur place (sauf en cas de
réparations majeures ou les instruments devront étre expédiés au siege social de
Molbio ou sur le site du partenaire national) par les seuls ingénieurs autorisés de
Molbio/représentants du partenaire national.

e Dans le cas ou Molbio n'est pas en mesure de réparer les instruments sur place, elle
se réserve le droit de rappeler I'instrument pour réparation au sieége social/chez le
partenaire national si un probléme majeur/fréquent a été observé sur l'instrument.
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RESILIATION DE LA GARANTIE

La garantie prend fin a la fin de la période de garantie et également dans les cas suivants:

e Lorsque des tentatives de réparation ou de modification ont été effectuées par une personne non
autorisée et/ou avec des piéces de rechange qui ne sont pas d'origine.

e Le numéro de série du produit a été modifié, que ce soit sur le certificat ou sur l'instrument.

e L'instrument est transféré vers un nouveau site sans suivre les processus appropriés selon la
qualification d'installation (QI)/la qualification opérationnelle (QQ)/la qualification de performance

(QP) ou l'approbation écrite préalable de Molbio Diagnostics Private Limited ou des partenaires
nationaux de Molbio

o Afin de transférer un instrument vers un nouveau site sans résilier la garantie, contactez
Molbio/les partenaires locaux de Molbio pour les informer et bénéficier de leur assistance.
Molbio/les partenaires locaux de Molbio vous demanderont de confirmer que le nouveau
site sera conforme aux exigences de pré-installation (voir diapositive suivante). Les

conditions préalables a l'installation devront étre vérifiées a nouveau une fois que le
transfert aura eu lieu.

o Ce point concernant le transfert vers un nouvel emplacement ne s'applique pas a une
situation ou un utilisateur final a initialement installé les instruments dans un véhicule

mobile qui se déplace d'un endroit a I'autre, et ou les instruments restent installés sur le
méme plan de travail dans le véhicule mobile
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Key Challenges in Diagnosing TB

World Health Organization (WHO)
Recommendations

Placement in diagnostic networks
Accuracy
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EXIGENCES DE PRE-INSTALLATION

Vérifiez les paramétres suivants en fonction de I'emplacement de l'installation :

NN WN

0

10.

Le poste de travail doit &tre placé sur le poste/table/plan de travail en position verticale sur une surface plane et séche.

Le site d'installation doit étre éloigné de la lumiére directe du soleil ou de tout appareil rayonnant ou chauffant.

La zone d'installation doit étre exempte d'appareils susceptibles de provoquer des vibrations ou des interférences électromagnétiques.
Le site d'installation doit étre exempt de toute atmosphére de liquides, vapeurs et gaz potentiellement explosifs.

La température de la piéce doit étre comprise entre 15 °C et 40 °C.

L'humidité relative (HR) doit étre comprise entre 10 % et 80 % (sans condensation).

L'alimentation électrique minimale requise est de 100 & 240 V/5Amps CA pour tous les appareils car les adaptateurs CA & CC qui sont
fournis avec l'appareil pour charger une batterie intégrée peuvent fonctionner.

Vérifiez la tension de mise a la terre qui doit étre inférieure a 5V
Les dimensions de nos appareils sont les suivantes :

O Trueprep Autov2 : 215 mm x 235 mm x 115 mm

O Truelab Quattro : 400 mm x 242 mm x 159 mm

O Truelab Duo : 240 mm x 242 mm x 159 mm

O Truelab UnoDX: 248 mm x 185 mm x 112 mm

L'espace requis pour la table doit tenir compte des autres accessoires tels que le support pour microtubes, le support pour cartouches,
l'imprimante thermique (petit format) et le support pour micropipettes (6 ul). Dimensions minimales de la table :

O Poste de travail Truelab Duo avec accessoires : 118 cm x 60 cm

O Poste de travail Truelab Quattro avec accessoires : 148 cm x 60 cm
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AUTRES INFORMATIONS SUR LA GARANTIE

Validité et durée:

Cette garantie ne sera considérée commme valable qu'a la condition que ce certificat soit
accompagné du rapport d'installation.

La garantie est valable pour une période de 12 mois a compter de la date d'installation
réussie ou de 14 mois a compter de la date de facturation, selon la premiere éventualité.

Les dommages et défauts suivants ne sont pas couverts par la présente garantie :

Dommages découlant et/ou provenant d'un circuit électrique insuffisant ou inadéquat ou
de la zone ou l'instrument est installé et utilisé.

Pannes dues a une négligence, une imprudence, un mangue d’'expertise et en tout état de

cause dus a un mangque de compétence ou a tout degré de négligence de la part de
'opérateur.

Dommages, défauts et pannes découlant d'événements imprévus, d'accidents pendant le
transport par l'acheteur, en raison d'un CAS DE FORCE MAJEURE et dans tous les cas, en

raison d'une situation qui ne peut en aucun cas étre attribuée a des défauts de fabrication
et/ou de matériel.

Molbio décline toute responsabilité en cas de dommages directs ou indirects causés aux
personnes ou aux matériels par I'utilisation de l'instrument.
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SUMMARY

Truenat is a chip-based real-time polymerase
chain reaction (PCR) test that involves four steps:
1. Aliquefied lysed sputum specimen

2. Extracting DNA from the sample

3. Amplifying the extracted DNA

4. Testing the amplified DNA

Three pieces of equipment are used for Truenat:
1. Trueprep

2. Truelab (Uno, Duo, or Quattro)

3. Optional micro PCR printer

Procedures for operating Truenat are summarized|
in an easy-to-follow job aid

Truenat equipment requires minimal
infrastructure and minimal preventive
maintenance
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Knowledge Check

1. There are pieces of equipment that make up
Truenat. What are they?

2. There are packets that include the reagents

and consumables needed to run Truenat. What are
they?
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Knowledge Check

3. What are the three versions of the Truelab Real
Time micro-PCR Analyzer? What is the difference
between them?
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Knowledge Check

4. What are the monthly maintenance requirements
for Truelab and Trueprep equipment?
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Introduction

This module provides details on how to forecast and plan
supply orders and how to develop and follow quality
assurance procedures at test sites.
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Learning Objectives

By the end of this module, participants should be able to:

.
.
.

Explain how to forecast for Truenat supplies

List the key elements of good stock management
Identify some quality assurance procedures for Truenat
testing
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Course Outline
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          Forecasting and  Quantification 01. Quality Assurance 02. Monitoring Quality 03. Summary 04. Module 4: Order Planning  and QA and Control  Course Outline
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Learning Objectives

By the end of this module, participants should be able to:

e Describe the global and country-specific context of TB

e List the different laboratory tests used to diagnose TB and
drug resistance, and WHO’s recommendations for each

e Describe the advantages of introducing Truenat within a TB
diagnostic network

e Compare the diagnostic accuracy of Truenat to other TB
laboratory tests
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Reagents and Consumables

Reminder:
There are three
packets that
include the
reagents and
consumables
needed to run
Truenat

Trueprep® AUTO MTB
Sample Pre-treatment
Pack

Trueprep® AUTO v2
Universal Cartridge
Based Sample Prep Kit
(for 5, 25 or 50 tests)

Truenat Chip Pack
(MTB, MTB Plus, or MTB-
RIF Dx)
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Ordering Reagents and Consumables

What to order?

From where?

How much?

How often?

How to assess the correctness of an order?
What is the lead time needed?

What is the reserve (buffer) stock needed?

Who is responsible for placing orders?
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Pricing

Pricing of equipment, reagents and service packages
through Stop TB Partnership's Global Drug Facility (GDF) is
outlined in the GDF Diagnostics Catalog

NUMBER OF

[—
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Storage Conditions and Shelf-Life of

Consumables
[T——r—

Equipment  Ree
storagetemperaure

crips Storagata

Reagent packs

(sample Pre. .

SamplePre | siorage temperature

Geamentpack  Seragete

and Prep Kt}

Sheif Lite

2 years shelf under recommended storage
conditions,

Upto6 months at a temperature under
40°C if conditions 6o notallow for storage
under 30°C, and up o 1 month at
temperatures up to 45°C

2 years under recommended storage
conditions,

Please note that 2 years shelf s from the
date of manufacture. The shelfIfe willbe
less upon arrival n the country and upon.
distrbution to the sites.
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Quantities for an Initial Order of Reagents

Average
number of
tests per

24

32

T MTB/MTB Plus kits (Pretreatment,
Brep, Chip ks, 50 tests each) 3 MTE-
RIF Dx kits (50 tests each)

- Consider procuring a lower throughput model,
ZMIOMIE Rk unless testing is expected to increase over time.

33 MTB/MTB Plus kits
7 MTB-RIF Dx kits

44 MTB/MTB Plus kits 44 MTB/MTB Plus kits
9 MTB-RIF Dx kits 9 MTB RIF Dxkits

55 MTB/MTB Plus kits
I MTB-RIF Dx kite

88 MTB/MTB Plus kits
18 MTS RIF Dx kits

Procure a higher throughput model to meet testing
needs.

88 TB/MTB Plus kits
18 MTB.RIF Dx kits

152 MTB/MTB Plus kits
27 MTB-RIF Dckits.

175 MTB/MTB Plus kits
35 MTB RIF Dx kits
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Order Quantities

The number of MTB  -RIF Dx kits to order will
depend on the anticipated proportion of people
tested that will be MTB positive, and therefore in
need of a test for RIF resistance.

Note : In addition, by default, Molbio provides 20
free MTB -RIF Dx tests for every 100 MTB or MTB
Plus tests bought through GDF.
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         Order Quantities The number of MTB - RIF Dx kits to order will  depend on the anticipated proportion of people  tested that will be MTB positive, and therefore in  need of a test for RIF resistance. Note : In addition, by default, Molbio provides 20  free MTB - RIF Dx tests for every 100 MTB or MTB  Plus tests bought through GDF. 11
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Global TB Situation

Global Context

e 10 million people fall ill with tuberculosis (TB) ever year.

e 1.5 million people die from TB each year — making it the
world's top infectious killer.

e TBis the leading cause of death of people with HIV and a
major contributor to antimicrobial resistance

Source: WHO 2021, https:/iwww.who int/health-topicsftuberculosis.
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Stock Management

* 6 key components to maintain adequate stock of Truenat

supplies

Do a Maintain Determine  Place

monthly inventory how much orders in

“stock records e accor-

" dance

Soupt with local
ordering
practices

Inspect
and
verify
supplies
received

Ensure
proper
storage
of stock
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Stock Management: Stock Log

What fields
should be
included ina
stock log for

Truenat?
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Stock Management: Temperature
and Shelf Life

- Recommended storage conditions for the Truenat TB
chips: 2°C-30°C
- Shelf-life of reagents under recommended storage

conditions: 2 years (at date of manufacture)

« GDF-negotiated minimum shelf life at time of readiness for
delivery is 19 months
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Stock Management: Storage and Expiry

- Organize existing and new shipments by the expiry date
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QA and Control

What types of
quality control
processes do you
currently institute

in your lab that
would be relevant
to Truenat?
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Roles dans I'assurance qualité

Le responsable du laboratoire est chargé de superviser les
activités AQ dans les grands établissements.

Le Comité responsable de la qualité dans les établissements

de santé (Health Facility Quality Committee, HFQC) peut
assurer la supervision et la coordination des activités AQ dans

les grands établissements.
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Global TB Situation

WHO End-TB Strategy

WHO-recommended rapid TB diagnostics (WRDs) should be
available to all persons with signs or symptoms of TB

e All bacteriologically confirmed TB patients should receive
drug susceptibility testing (DST) at least for rifampin (RIF)

e All patients with RIF-resistant TB should receive DST at least
for fluoroquinolones (FQs)
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A comprehensive
discussion of the essential

elements of a quality
assurance system for any
rapid TB diagnostic test

may be found in the GLI
Practical Guide to
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Good Molecular Biology Practices

+ The Truenat TB test procedures require multiple hands-on
steps as well as precision micro-pipetting.

Laboratory technicians should be trained on good molecular
biology practices before operating Truenat.

- One procedure that requires special care in training
technicians is the micropipetting/dispensing of 6ul of DNA
eluate solution into the well of the Truenat chip: a “steady
hand” may also be an asset.
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Competency Assessment

- Competency assessments of laboratory technicians should be
performed after training and periodically (annually).

« The positive and negative controls in the Truenat Positive

Control Kit-Panel | can be used for competency testing during
hands-on training.
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Standardized Documents (SOPs)

+ SOPs should be provided as reference materials for
technicians

- Job aids are available in Annex 11 of the Truenat
Implementation Guide:
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Internal Quality Controls (IQC)

* Internal quality controls are designed to detect, prevent, and
minimize erroneous results in laboratories’ internal processes
from pre -analytical, analytical and post -analytical phases.

* Truenat TB assays incorporate an internal positive control that
undergoes the same processes as the specimen; from
extraction to amplification, thereby assessing the validity of
the test run from sample to result.

* The positive and negative controls in the Truenat control kit
panel can also be used for lot -to -lot verification and
assessment of reagents if the temperature of storage areas
falls outside of the recommended ranges.
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         Internal Quality Controls (IQC) • Internal quality controls are designed to detect, prevent, and  minimize erroneous results in laboratories’ internal processes  from pre - analytical, analytical and post - analytical phases. • Truenat TB assays incorporate an internal positive control that  undergoes the same processes as the specimen; from  extraction to amplification, thereby assessing the validity of  the test run from sample to result. • The positive and negative controls in the  Truenat control kit  panel can also be used for lot - to - lot verification and  assessment of reagents if the temperature of storage areas  falls outside of the recommended ranges.
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Global TB Situation

WHO Guidelines on DST

e Updated WHO guidelines stress the importance of DST prior
to treatment, especially for the medicines for which WHO-
recommended rapid molecular tests are available.

e Tests are available for:

WHO-
o RIF recommended
o FQs rapid
o Isoniazid (INH) molecular tests

t for which
medicines?
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External Quality Assessment (EQA)

External quality assessment, or a proficiency testing
program, is provided by an outside, accredited
laboratory that offers statements of quality to the
laboratory.

External quality assessment programmes for Truenat
are under development, but not yet available.

EQA should include proficiency testing (PT) or blinded
rechecking during assessments.
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Panels pour I'étalonnage initial/la vérification

—— ——
Controéles positifs et Test d'un nouveau lot Tenue a jour des
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de kit de test o conforme a la politique
* Pour évaluer les réactifs si locale ou nationale

la température des zones
de stockage se situe en
dehors des plages
recommandées





image166.png
Maintenance réguliére

1. Réalisation
d'analyses de
contréle
négatif tous
les mois

2. Analyse d'un
échantillon
préleve par

écouvillonnage

au niveau des
surfaces de
travail et des
instruments

3.
Enregistrem
entdela
maintenance
préventive
dans un
reqgistre
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Garantie et réparation

Des extensions de garantiede 1, 2, 3, 4 et 5 ans sont
disponibles auprés de Molbio pour un montant de 1
220 USD par an via GDF

Le contrat de maintenance complet comprend:
Assistance/visite a distance du technicien de maintenance
Réparation et remplacement des pieces

Dans le pays, déplacement et intervention de I'agent local de
I'entreprise

Puces et matériel d'étalonnage utilisés comme éléments de
service
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General Laboratory Performance Indicators

Number of tests performed, by type of test N/A
Service interruptions No interruptions
Stock outs No stock outs leasing to service interruption

No equipment downtime leading to service

Equipment down time interrtiption

Turnaround time (TAT) 90% of results meet test-specific TAT
Test statistics (quality indicator) report 100% reports completed by defined due date

EQA results >90% EQA panels are passed

QC results >90% QC results meet expected criterj Which of
these
indicators do

you already
Report average number of tests perf} el e

per technician

Specimen rejection <1% specimens rejected

Customer satisfaction >80% surveyed customers are satisfiq

Technician productivity
other tests?
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Indicateurs de performance pour les tests

Truenat TB

Trueprep

Nombre et proportion
d'échantillons pour lesquels
I'extraction d’ADN a échoué

Truenat TB

Nombre et proportion
d'échantillons avec MTBC
détecté

Nombre et proportion
d'échantillons avec MTBC
non détecté

Nombre et proportion
d'échantillons dont le test a
échoué (erreurs, résultats
non valides, aucun résultat)

Nombre d'échantillons pour lesquels 'ADN n'a
pas pu étre extrait /Nombre total d'échantillons
traités.

Les erreurs doivent étre stratifiées par type,
pour permettre le dépannage

Nombre d'échantillons avec MTBC détecté /
Nombre total d'échantillons testés avec succes

Nombre d'échantillons avec MTBC non détecté
/ Nombre total d’échantillons testés avec
succes

Nombre d'échantillons dont le test a échoué /
Nombre total d'échantillons testés.

Les erreurs doivent étre stratifiées par type
pour permettre la résolution des problemes

Test initial : <3%
Nouveau test : <1%

Dépend de la population testée et de
la prévalence et des schémas de
résistance aux médicaments du pays

Dépend de la population testée et de
la prévalence et des schémas de
résistance aux médicaments du pays

<3%
Test initial : <10%
Nouveau test : < 3%
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Indicateurs de performance pour les tests

Truenat TB

Truenat MTB-RIF Dx

Nombre et proportion
d'échantillons avec résistance
a la RIF non détectée

Nombre et proportion
d'échantillons avec résistance
a la RIF détectée

Nombre et proportion
d'échantillons avec résistance
ala RIF indéterminée

Nombre et proportion
d'échantillons dont le test a
échoué (erreurs, résultats non
valides, aucun résultat)

Nombre d'échantillons avec résistance a la RIF
non détectée / Nombre total d'échantillons
testés avec succes

Nombre d'échantillons avec résistance a la RIF
détectée / Nombre total d’échantillons testés
avec succes

Nombre d'échantillons avec résistance a la RIF
indéterminée / Nombre total d'échantillons
testés pour la résistance a la RIF

Nombre d'échantillons dont le test a échoué /
Nombre total d'échantillons testés pour la
résistance a la RIF.

Les erreurs doivent étre stratifiées par type, pour
permettre le dépannage

Dépend de la population testée et de la
prévalence et des schémas de
résistance aux médicaments du pays

Dépend de la population testée et de la
prévalence et des schémas de
résistance aux médicaments du pays

Dépend de la population testée (par
ex., proportion de patients avec un
frottis négatif pour le dépistage de la
TB)

<3 % pour le test Truenat MTB ou MTB

Plus

Test RIF-Dx initial : <7 % si test réflexe a
partir du test Truenat MTB

Test RIF-Dx initial : <15 % si test réflexe

a partir du test Truenat MTB Plus
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Performance Indicators for Monitoring
Patient and Sample Flow

Indicator Desc Target
Laboratory Turnaround Time
Laboratory turnaround time Time between:raceipt of specimen atitie 2-24 hours

laboratory and result reporting

Tum-around time: sample collection to sample
testing

Turn-around time: results availability to
treatment initiation

Linkage to Care

Proportion of TB and RR-TB patients linked to
appropriate care

What

targets
would you
set for
these?
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Activité en classe

Formez une équipe
10 minutes pour
travailler

Présentez vos
réeponses
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ESURERY TB Context

TB Data

e o o
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Knowledge Check - Question1

1. You perform an average of 210 MTB and MTB Plus tests
every three months on average. Your lead time is 4
months and you have 140 cartridges on hand. What other
information do you need to determine how many MTB-
RIF DX kits do you need to order for the coming quarter?
Explain your rationale
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Knowledge Check — Question 2

2. What are some practices to ensure good stock
management?
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Knowledge Check — Question 3

3. What are the main components of a quality assurance
program?
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Introduction

Monitoring and evaluating Truenat's implementation and the
impact of Truenat on TB-related targets and goals i critical

This module will provide participants with an overview of how
to establish an M&E plan for Truenat by detailing indicators that
can be incorporated into national systems and plans.
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Module Learning Objectives

By the end of this module, participants should be able to:

« Outline a general approach to monitoring and evaluating
the impact of Truenat on TB-related targets and goals,
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Course Outline




image180.png
M&E for Truenat

o Integration of Truenat should help a country meet its
existing targets for case detection, bacteriological
confirmations, drug resistance testing, etc.

o Ifadding Truenat does not help to achieve these targets,

then either the targets need to be revised or a different
solution is needed,
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Quality Assurance Versus Monitoring &
Evaluatlon (QA vs. M&E)
The QA indicators described in the previous module should
be used to monitor performance of the instruments.

o Impact indicators described in this module should be used to
monitor and evaluate progress towards achieving broader
goals of the health system related to T8

o Both sets of indicators should be considered when
developing a recording and reporting system and plans for
reviewing data
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Impact Indicators
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indicator 3 0% relapse: 50%] (20201

Percentage of testing sites using a WRD at which adata connectiy syster has
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Other Possible Impact Indicators

Number and proportion
Number and proportion Proportion of the of entimated 1B et
of presumptive T8 population that has
that are evaluated for T8
patients that have been | | accessto WRDwithin a e Toachin iaamostic
tested with a WRD. S-kilometer distance o anes
center)
Number and proportion | [ Number and proportion
of presumptive TB of presumptive TB
patients that reach a patients for whom a test
diagnostic center and for is ordered and who
Whoma TB test is provide a specimen for
ordered testing
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E8URER TB Context

National Priorities

» Ntinal prioifes pr the T8 srtegi plan,nlucing saing
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Other Possible Impact Indicators

Number and proportion of [ | Number and proportion of [ - | Number and proportion of
presumptive T8 patients presumptive T8 patients presumptive TB patients.
for whom a specimen is whose specimen is for whom a test is

collected and whose received at the testing conducted and for whom

[specimen is received at the| | laboratoryand forwhoma | | test resuls are reported to

testing laboratory test is conducted the clinician

Number and proportion of

presumptive T8 patients for which a result was received by
whom test results are the ordering clinician within the|
reported tothe clinicianand | | specified target time fie. time.

that are notified of the resuit | | from collection of 2 specimen to
receipt of results
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Monitoring Outcomes and Impact
Diagnostics Connectivity

+ Software can rapidly and automatically calculate many of
the key performance indicators and facilitate the M&E
process.

+ Third-party connectivity software platform (Aspect
and DataToCare) companies are currently working to allow
for smooth flow of data to these platforms

+ Digital results reporting can be used to send data to national
servers for M&E and surveillance purposes
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ESURERY TB Context

Overview of the Diagnostic Network
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Monitoring Outcomes and Impact
Key Indicators

o Keyindicatorsand milestonesto monitor the implementation
process of Truenat should be identified at the outset.

® High-level checklist in Annex 2 of the Truenat Implementation Guide
may be useful for monitoringimplementation and intreduction of
Truenat.

 Utilization (the rate or number of tests ordered) of Truenat testing
services should be tracked once the instrumentsare introducedto
determineif clinical staff at all sites that should offer the test, actually
order the test.
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SUMMARY

Monitoring and Evaluating the Impact of
Truenat

o Progresstoward achieving WHO
indicators for laboratory strengthening
should be measured to assess the
impact of Truenat

e Otherindicators may also be selected
by national programs to supplement
WHO indicators.
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Knowledge Check - Question1
Complete the chart with the associated WHO target.

percentage of notified bacteriologicaly confirmed T8 cases with DST
results for RIF

Percentage of notified RIF-fesistance TB cases with DST results for
fluroquinolones and second fne injectable agents.

Percentage of testing sites using a WRD at which a data connectivty
system has been stablished that transmits results electronically to
clinicians and to an information management ystem

Percentage of notfied new and rolapse T8 cases tasting witha WHO.
approved rapid diagnostic test (WRD) as the inital giagnostic test

Percentage of notified new and relapse T8 cases with bacteriological
confirmation
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Knowledge Check — Question 2

Name one other impact indicator that you think is important
to monitor and explain why.
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Menu of TB Lab Tests

.

i\’»

MICROSCOPY TB LOOP-MEDIATED MYCOBACTERIAL
ISOTHERMAL LIPOARABINOMANNAN
AMPLIFICATION (LAM) ANTIGEN
(LAMP) DETECTION
PHENOTYPE (CULTURE LINE PROBE XPERT MTB/RIF TRUENAT
BASED) DRUG SUSCEPTIBILITY ASSAY (LPA) OR XPERT ULTRA

TESTING (DST)
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Introduction

Ce module présente les mesures de biosécurité et les
procédures de recueil et de transfert des échantillons.

Ces mesures sont spécifiques a l'utilisation du test
moléculaire rapide Truenat

Les informations contenues dans ce module s'inspirent
du manuel « Sécurité en laboratoire » de I'Initiative

mondiale pour les laboratoires (Global Laboratory

[nitiative).
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Apercu du cours
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Objectifs d’apprentissage
A la fin de ce module, les participants doivent étre en mesure de:

e Démontrer les bonnes pratiques de biosécurité et les risques lors
de la réalisation des tests Truenat

e Enumérer I'équipement nécessaire pour recueillir un échantillon
d'expectoration de qualité

e Enumérer les étapes pour recueillir un échantillon
d'expectoration de qualité

e Enumérer les étapes de conditionnement des échantillons
d’'expectoration

e Décrire les exigences de conservation pour les échantillons
recueillis

° Comirendre le irocessus de transfert des échantillons
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PRINCIPES GENERAUX DE BIOSECURITE

La biosécurité comprend trois éléments clés, tous
nécessaires pour manipuler les bacilles de la tuberculose

en toute sécurité :

o Principal: pratiques de travail sécuritaires pour
minimiser la création d'aérosols infectieux et prévenir
les déversements. Equipement adapté a l'usage,
correctement utilisé et entretenu

« Secondaire : infrastructure et aménagement pour
soutenir les activités principales

o Tertiaire : batiments devant contenir le laboratoire et

ses activités
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IMPORTANCE DE LA BIOSECURITE Le niveau de risque en

matiére de biosécurité
dépend de ce qui suit:

* Letype de procédure
» Lacharge de travail

+ Lacohérence

» Lacharge bacillaire

Les laboratoires présentent de nombreux
risques pour le personnel et tous ne sont
pas immeédiatement évidents. Les pratiques
de travail sécuritaires sont congues pour :

e Réduire le risque d'infection ou de
blessure pour vous, vos collegues et la
communauté

o Protéger le ou la patiente contre des
résultats erronés

Le principal risque procédural dans un laboratoire
TB est la génération d'aérosols
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PROCEDURES MICROBIOLOGIQUES STANDARD

e Pratiques communes a tous les
laboratoires

e Ces pratiques doivent inclure :

o

How to handrub? How to handwash?

WITH ALCOHOL-BASED FORMULATION WITH SOAP AND WATER

Ne pas manger, boire ou appliquer
des produits cosmétiques dans le
laboratoire

Se laver les mains aprées avoir travaillé
avec du matériel infectieux et avant
de quitter le laboratoire

Décontaminer systématiquement les
surfaces de travail

- B S— Y
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ABORDER LA BIOSECURITE

Ce module vous aidera a:

o Comprendre et évaluer les risques

o Infrastructure, conception et aménagement du
laboratoire

o Equipement de protection individuelle

o Enceintes de sécurité biologique

o Génération et prévention des aérosols

o Déversements

o Gestion des déchets
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NIVEAUX DE RISQUE DE BIOSECURITE, ..

* |l existe quatre niveaux de biosécurité (NBS).

* Chaque niveau comporte des contrbles
spécifiques (pratiques de laboratoire,
équipements de sécurité et construction
des installations) pour le confinement des
microbes et des agents biologiques.

* Les principaux risques qui déterminent les
niveaux de confinement sont les suivants:

* Infectiosité

* Sévérité de la maladie

* Transmissibilité .

* Nature du travail effectué Risque
atu . _ faible

* Origine du microbe ou de I'agent en question

* Voie d'exposition
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Niveau de biosécurité Exemples
« Les microbes sont dangereux et exotiques, et présentent un risque élevé
d'infections transmises par aérosol.
: : : : : * Ebola
» Lesinfections sont souvent mortelles sans traitement ni vaccin.
NBS-4 |+ Tout travail avec le microbe doit étre effectué dans une enceinte de :
D : b * Virus de
sécurité biologique (EBS) de classe Il appropriée, ou en portant une Marbur
combinaison de protection corporelle compléte avec des gants, un 9
masque et des lunettes de protection.
* Les microbes peuvent étre indigénes ou exotiques.
+ lls peuvent provoquer des maladies graves ou potentiellement mortelles
NBS-3 par transmission respiratoire. - . Tuberculose
+ Leslaborantins sont sous surveillance médicale et peuvent recevoir des
vaccins contre les microbes avec lesquels ils travaillent.
» L'accés au laboratoire est restreint et contrélé a tout moment.
* Les microbes présentent des risques modérés pour les laborantins et . COVID-19
I'environnement.
NBS-2 . .. AT s .
+ Les microbes sont généralement indigénes et associés a des maladies de . VIH
sévérité variable.
+ Organismes non pathogeénes ou pathogénes non aérosols. Souche non
NBS-1 |« Porter un équipement de protection individuelle (EPI), travailler sur un pathogene
banc de laboratoire ouvert, suivre les pratiques microbiologiques standard. | d'E.coli
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EPI

EBS

Installation

Accés labo

« Tous les travaux effectués dans « Douche oculaire et ‘ . .
. ~ X " L'entrée du laboratoire se
_ . I'EBS de classe Il évier mains libres "
Qui + écran facial N ’ fait par deux ensembles
« Autoclave ou une autre prés de la sortie N
NBS-3 et masque . " . - - de portes a fermeture
) : meéthode de décontamination « L'air évacué ne E
respiratoire PO o automatique et
pour une élimination peut pas étre -
- . verrouillables
appropriée recyclé
Les procédures susceptibles de
h ; * Fermeture
provoquer une infection par des . N o
s . . . automatique Acces au laboratoire limité
NBS-2 Oui + écran facial aérosols ou des éclaboussures sont . e . .
- » Evier et douche a I'exécution du travail
effectuées dans une EBS de N
oculaire
classe |
Les pratiques . ~ .
microbiologigues Le travail peut étre effectué sur
NBS-1 g'a une table ou un banc de
standard sont N
L laboratoire ouvert
suivies
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AFB -Smear Microscopy i

Uses

4 Used as an initial diagnostic test for the detection of
AFB in PTB

4 Monitors response to therapy

Benefits

4 Can be done safely with low risk level and minimal
biosafety precautions

4 Same day results

4 Inexpensive and widely av ailable

Limitations

4 Low sensitivity (50%), which is further reduced in
HIV-positiv e individuals and children

4 Limited specificity; can detect non  -tuberculous
my cobacteria(NTMs) and does not detect drug
resistance.

. Can not detect DRTB in HIV+ individuals.
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Niveau de
risque de TB

Activités de laboratoire

Evaluation du risque

Risque faible

Préparation des échantillons pour la
microscopie TB ou Xpert MTB/RIF TrueNAT

« Faible risque de générer des
aérosols infectieux a partir des
échantillons

« Faible concentration de
particules infectieuses

Risque modéré

« Traitement et concentration de
I'échantillon pour Xpert MTB/RIF

» Inoculation sur des milieux de culture
primaires ; fractionnement des
échantillons ; DST direct (par ex., LPA sur
des expectorations traitées)

« Risque modéré de production
d'aérosols infectieux a partir
des échantillons

« Concentration faible a
modérée de particules
infectieuses

Risque élevé

Manipulation de cultures pour
identification
DST ou LPA sur des isolats cultivés

« Risque élevé de générer des
aérosols infectieux a partir des
échantillons

« Forte concentration de
particules infectieuses
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VENTILATION ET CONFIGURATION DU LABORATOIRE

e Une enceinte de sécurité biologique n'est pas indispensable pour le
test Truenat sur les expectorations.

e Lorsque le climat ne permet pas d'ouvrir les fenétres, il faut
envisager d'utiliser des systemes de ventilation mécanique, par ex.
des ventilateurs d'extraction

- Dirty Activity
Clean Activity
E
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MATRICE DES EPI RECOMMANDES SELON L'ACTIVITE

Qui doit Gants Blouse de laboratoire Laboratoire dédié Couvre-chef Ecran Respiration
porter jetable* et/ou couvre- facial/lunettes testée N95, N100,
chaussures de protection P100**
Recueil de Personnel de Gants doubles Recommandé Sur la base de Sur la base de Recommandé
I'échantillon (si 'unité de recommandés I'évaluation des | I'évaluation des
vous recueil risques risques
accompagnez le
ou la patiente
pour le recueil)™*
Conditionnement | Personnel de Gants doubles Recommandé Recommandé Sur la base de Sur la base de Recommandé
des échantillons I'unité de recommandés I'évaluation des | I'évaluation des
recueil risques risques
Réception du colis | Personnel de Recommandé Recommandé En fonction de
d'échantillons laboratoire I'évaluation des
scellé et des risques (un
documents masque facial
d'accompagneme peut étre utilisé
nt comme substitut
en fonction de
I'évaluation des
risques)
Transport des Transporteur Recommandé En fonction de

échantillons

d'échantillons

I'évaluation des
risques (un
masque facial
peut étre utilisé
comme substitut
en fonction de
I'évaluation des
risques)
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MATRICE DES EPI RECOMMANDES SELON L'ACTIVITE

Activité Qui doit Gants Blouse de Laboratoire Couvre-chef Ecran Respiration

porter laboratoire dédié et/ou facial/lunettes | testée N95,
jetable* couvre- de protection N100, P100**
chaussures

Déballage du colis | Personnel Gants doubles Recommandé Recommandé Sur la base de Sur la base de Recommandé

d'échantillons de recommandés I'évaluation des I'évaluation des

pour la réception, | laboratoire risques risques (EBS

letrietla recommandée)

vérification des
échantillons

Traitement des Personnel | Gants doubles Recommandé Recommandé Recommandé Sur la base de Recommandé
échantillons de recommandés I'évaluation des
laboratoire risques (EBS
recommandée)
Décontamination | Personnel | Gants doubles Recommandé Recommandé En fonction du Recommandé
de I'’échantillon de recommandés risque
laboratoire
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ORDRE D’ENFILAGE CORRECT DES EPI

1. Chaussures de laboratoire 6. Gants intérieurs

2. Blouse principale : sarrau de -*Nitrile

laboratoire 7.*Ecran facial/lunettes de
3. Blouse secondaire : jetable protection

4. Masques respiratoires 8. Gants extérieurs

ajustes ~*Nitrile

5. Charlotte

9. Couvre-chaussures

* Facultatif/recommandé
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EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE :
GANTS ET CHAUSSURES

Gants: Chaussures:

e Jetables, sans poudre e Leschaussures doivent couvrir les
orteils, la partie supérieure du pied
et étre fermées jusqu'a l'arriere du
talon

e Compte tenu de la pandémie de COVID-
19, l'utilisation de doubles gants est
recommandée

e Des chaussures de laboratoire
dédiées doivent étre disponibles
dans I'établissement

e Le port de gants peut donner aux
techniciens un faux sentiment de sécurité

e Ne pas réutiliser ou porter les gants en
dehors du laboratoire

Il est essentiel de se laver régulierement et
soigneusement les mains
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EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE :
BLOUSE ET SARRAU DE LABORATOIRE

Blouse de laboratoire : Sarrau de laboratoire :
e Taille appropriee e Laisser les sarraus sur le
lieu de travail

e Boutonnée

e Couvre l'ensemble du bras e Attacher le sarrau lorsqu'il
avec une manchette élastique est porte

e Ne pas porter en dehors

e Lalongueur doit atteindre le )
du laboratoire

genou en position debout et

doit couvrir la totalité des e Désinfecter avant le lavage
cuisses en position assise
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EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE :
MASQUES RESPIRATOIRES ET MASQUES

e Enraison de la pandémie actuelle, l'utilisation de masques
respiratoires est désormais recommandée.

o Les masques respiratoires doivent étre ajustés au visage (test
d'ajustement)

o Les masqgues chirurgicaux ne protegent pas l'utilisateur
contre l'inhalation d'aérosols infectieux

o Les masques respiratoires proteégent le porteur contre
I'inhalation de noyaux de gouttelettes.

o Les masques empéchent la propagation des micro-
organismes par le porteur.
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EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE :
MASQUES RESPIRATOIRES ET MASQUES

Port correct d'un masque
respiratoire
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EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE :
MASQUES RESPIRATOIRES ET MASQUES

Erreurs courantes dans le port des masques
respiratoires

|

S \
/ ____/:A
Both straps Both straps Straps crossed
above the ears below the ears
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               Uses • Used as an initial diagnostic test for the detection of  AFB in PTB • Monitors response to therapy Benefits • Can be done safely with low risk level and minimal  biosafety precautions • Same day results • Inexpensive and widely available Limitations • Low sensitivity (50%), which is further reduced in  HIV - positive individuals and children • Limited specificity; can detect non - tuberculous  mycobacteria(NTMs) and does not detect drug  resistance. • Can not detect DRTB in HIV+ individuals. Lab Tests for TB AFB - Smear Microscopy WHO recommends TB programs  transition to replacing microscopy as the  initial diagnostic test with molecular  WRDs that allow for the detection of  MTBC.  For monitoring treatment progress, WHO  recommends that in all settings LED  fluorescence microscopy should be  phased in to replace conventional bright - field microscopy and  Ziehl - Neelsen staining. WHO RECOMMENDATION   
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EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE :
MASQUES RESPIRATOIRES ET MASQUES

Retrait correct du masque

Locate the lower Locate the upper Remove the
headband strap and headband strap and respirator away from
pull over the head : pull over the head: the face and hold

release strap tension  release strap tension  both straps in one

and hold both straps ~ and hold the strap in  hand
in one hand one hand
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EQUIPEMENT DE PROTECTION INDIVIDUELLE :
ECRAN FACIAL ET LUNETTES DE PROTECTION

En raison de la pandémie de COVID-19, I'utilisation de masques et de
lunettes de protection est recommandée lorsqu'il n'y a pas d'EBS dans
I'établissement.
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ENCEINTES DE BIOSECURITE

Les enceintes de biosécurité sont classées en classe |, classe Il ou
classe Il

e Les ESC de classe Il tirent environ 70 % de l'air purifié du filtre HEPA
situé au-dessus de la zone de travail et environ 30 % de l'air par la
grille frontale.

e Laclasse Il assure la protection de l'utilisateur, de I'environnement
et de la zone de travail.

e Il existe quatre types de classe Il : Al, A2, Bl et B2

o Les ESC de classe I, type A2, sont recommandeées pour tous
les travaux sur la tuberculose, mais elles ne sont pas
nécessaires pour Truenat
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EFFECTUER DES TESTS SANS ESC

Les tests au point d'intervention, comme Truenat, peuvent étre
réalisés sur le plan de travail sans ESC lorsque les risques locaux
imposent que les conditions suivantes soient remplies :

1. Doublure absorbante

2. Fenétres bien ventilées

3. EPlapproprié

4. Personnel bien formé aux BPE
5

Pas de précipitation ou de pression accrue dans le délai
d’'exécution

6. Un processus infectieux validé est en place
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GENERATION DES AEROSOLS

Dans le laboratoire de TB, tous les aérosols doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Les aérosols peuvent étre inhalés et provoquer une
infection. Une fois qu'ils se déposent sur une surface, ils ne sont pas ré-aérosolisés, et
ne sont plus infectieux. Cependant, ils peuvent contaminer les échantillons, les
égquipements, les consommables et les réactifs, créant ainsi un risque de
contamination croisée.

Les procédures et les pratiques a haut risque qui peuvent augmenter le potentiel de
création d'aérosols (qui deviennent ensuite des noyaux de gouttelettes) sont les
suivantes:

e Mécaniques (vortex, centrifugation, agitation)
e Verser/renverser
e Pipetage
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MINIMISER LA FORMATION D'AEROSOLS

Prévoir un temps de

contact suffisant du -
. . Cela garantit:
tampon de liquéfaction S . .
' < 4 1. Une liquéfaction adéquate des
avec l'échantillon, y - . .
. échantillons qui permettra une
compris un temps de repos - R .
i exposition compléte des bacilles
adéq
tuberculeux au tampon de lyse

2. Une consistance pipettable de
I'échantillon pour éviter le pipetage
forcé

3. Un dépdt d'aérosols éventuellement
produits lors de I'agitation/mélange
doux

Lignes directrices actualisées sur la manipulation des échantillons pour les tests de
TB en présence d'une transmission communautaire de la maladie & coronavirus

!COVID—79i





image216.png
MINIMISER LA FORMATION D'AEROSOLS

1. Ne pas expulser de 2. Placer la pipette 3. Ne pas expulser de
force |'air de la contre la paroi force I'échantillon de
pipette lors de intérieure du flacon tampon de lyse lors
‘aspiration de de tampon de lyse de la distribution
'‘échantillon lors de la distribution dans la cartouche
d'expectoration de I'échantillon
iquéfié et lysé d'expectoration
liquéfié
|| w

it
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GESTION ET REPONSE AUX DEVERSEMENTS

Un déversement en dehors d'une ESC est un incident majeur et
expose le personnel au plus grand risque

Les déversements concernent généralement des liquides et des
aérosols dans lesquels des noyaux de gouttelettes infectieuses sont

générés

Méme dans les meilleurs laboratoires, des déversements infectieux se
produisent. Les procédures de gestion des déversements et la
formation sont une exigence fondamentale pour travailler en toute
sécurité dans un laboratoire de TB. La direction doit s'assurer que des
procédures sont en place, gu'elles sont revues régulierement et que le
personnel est formé a l'utilisation du kit de déversement. Effectuer un
débriefing efficace et mettre en ceuvre des mesures correctives
réduira la probabilité de déversements futurs.
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GESTION ET REPONSE AUX DEVERSEMENTS

Contenu recommandé du kit de

déversement:

e Blouses de laboratoire
(jetables) et lunettes de
protection

Chaque kit comprendra une liste de e Boite de gants (différentes

contenu détaillant chaque article, la tailles) et de masques

quantité et les dates de péremption respiratoires (N95/FFP2)

des solutions en stock. Cette liste e Serviette en papier, ouate ou

doit étre placée sur le couvercle du tissu absorbant

conteneur et vérifiée tous les e Savon et comprimés de

trimestres par le personnel chloramine
e Pelle a poussiere et conteneur
pour objets tranchants

Conserver toujours deux kits de
réponse aux déversements dans des
récipients verrouillables au
laboratoire.
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DESINFECTANTS COURAMMENT UTILISES POUR LES

DEVERSEMENTS

Désinfectant

Avantages

Inconvénients

Hypochlorite de sodium

+ Doit étre utilisé a une
concentration de 10 % dans
de l'eau

* Lessolutions doivent étre
préparées quotidiennement

* Lesrésidus de chlore
peuvent étre éliminés avec
de I'alcool.

e Large spectre d'activité
antimicrobienne

« Facilement disponible

*  Peu colteux

e Propriété de
décontamination et de
dégradation de I'ADN

e Corrosif pour les métaux

¢ Inactivé par la matiére organique
+ Décolore les tissus

* Instable

Alcool

« Ne laisse pas de résidus
sur les articles traités

» Peut étre utilisé dans une
EBS et un plan de travail

» Volatile
+ Inflammable
* Ne décontamine PAS et n'élimine PAS I'ADN

Composés phénoliques

» Doivent étre utilisés a une
concentration de 10 % dans
de I'eau

e Utilisés pour
décontaminer les
équipements et les
articles a usage unique
avant leur élimination

< L'inhalation et I'exposition cutanée irritent la
peau

« L'ingestion est considérée comme toxique

« En raison de sa toxicité et de son odeur, les
dérivés du phénol sont généralement utilisés
en remplacement du phénol

* Ne décontaminent PAS et n'éliminent PAS
I'ADN
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TB-LAMP

Uses
o Used as an initial diagnostic for TB

Benefits

o Requires minimal infrastructure and has
biosafety requirements similar to smear
microscopy

o Detection of amplified product is based on the
turbidity visualized with the naked eye or under
ultraviolet light

o Requires less than one hour to perform

Limitations

o Most suitable for settings with low prevalence of
HIV and MDR -TB

. Cannot be used to monitor treatment

. Does not detect RIF resistance
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ELIMINATION DES DECHETS

Waste Type Description & Disposal Method

Infectious waste which requires disposal by
incineration.

Les déchets médicaux de TBsontd infeckous waste vibich may b6 Fealsd 10
P . P . Infectious Hazardous render safe prior to disposal or alternatively it
catégorie B et nécessitent un can bo Incineraled.
autoclave ou une incinération. -
Cytotoric @ Waste consisting of, or contaminated with,
Cytostatic Hazardous qﬂolyxlc a_ndlu( cytogla!tc plo_duﬂs which
requires disposal by incineration.

Veillez a respecter les politiques et
directives du pays.

Non-infectious, offensive/hygiene waste which

Offensivez  Non-Hazardous may be recycled, incinerated or deep landfilled.

S Anatomical waste which requires disposal by
Anatomical Hazardous 0 Inckerationy

Waste medicines, out of date medicines,
Medicinal  Non-Hazardous denatured drugs, which requires disposal by
incineration.

. Dental amalgam & mercury including spent and
| outof date capsules, excess mixed amalgam
Donial Hezarots | ware e s covarob Wik
./ requires disposal by recovery o recycling.

This waste should not contain any infectious
Domestic ~ Non-Hazardous materials, sharps o medicinal products, and
requires disposal by landfil
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GESTION SECURITAIRE DES DECHETS MEDICAUX
CONTAMINES PAR LA TB

e Gérer comme tout autre déchet médical réglementé.

e Utiliser les contréles techniques et administratifs habituels, les pratiques de travail
sécuritaires et les EPI pour prévenir I'exposition aux flux de déchets (ou aux types de
déchets) ;

o Y compris les éventuels contaminants présents dans les matériaux qu'ils gerent

o Des mesures peuvent contribuer a protéger les travailleurs contre les objets
tranchants et autres objets susceptibles de provoquer des blessures ou des
expositions a des matiéres infectieuses.

e Pour des informations sur les déchets médicaux réglementés, consulter les informations
sur les déchets médicaux réglementés dans les Directives du CDC pour le contréle des
infections environnementales dans les établissements de santé (Guidelines for
Environmental Infection Control in Health-Care Facilities). Ce document fournit des
informations sur la gestion des flux de déchets provenant des hdpitaux et autres
établissements de santé.
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GESTION ET ELIMINATION DES DECHETS DE
LABORATOIRE

e Lorsque la décontamination ne peut étre effectuée dans la zone du laboratoire
ou sur place:

o Emballer les déchets contaminés d'une maniére approuvée (scellée et
étanche) pour les transférer vers une autre installation ayant une capacité

de décontamination.

e Traiter les déchets provenant des tests (suspects ou confirmés) de TB comme
tous les autres déchets biologiques dangereux du laboratoire.

e Tremper completement les déchets dans une dilution de 1:10 d'eau de Javel

e [ 'élimination doit étre effectuée conformément aux réglementations locales et
nationales en vigueur sur la gestion des déchets médicaux

Tous les matériaux utilisés doivent étre considérés comme contaminés !
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LISTE DE CONTROLE MENTALE POUR LA BIOSECURITE ET
LA GESTION DES RISQUES :

EPI correct

Fournitures de prélévement adéquates

Prélever I'échantillon approprié

Utiliser le matériel/équipement de recueil approprié
Pratiquer la PCl pendant/aprés le recueil

Etiqueter I'échantillon

Décider ou tester

En interne ou en externe ? Contact et processus de transfert
Matériel adéquat pour le stockage

Matériel adéquat pour I'emballage et I'expédition
Etiquettes et documentation

AN N N N U N N N W N N

Manipulation appropriée des déchets médicaux
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RESSOURCES UTILES EN MATIERE DE BIOSECURITE

1. WHO Tuberculosis Laboratory Biosafety Manual
Disponible sur : https://www.who.int/publications/i/item/9789241504638

2. WHO Laboratory Biosafety Manual, 4" Edition
Disponible sur : https://www.who.int/publications/i/item/9789240011311

3. CDC Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (BMBL),
6th Edition

Disponible sur : https://www.cdc.gov/labs/pdf/SE__19_308133-A_BMBL6_00-
BOOK-WEB-final-3.pdf
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SPUTUM SPECIMEN COLLECTION: CONTAINER SPECIFICATIONS

To be customized by each country

30-50 ml capacity o Inserta picture of container
Translucent or clear used by the country
material

Sides and walls that allow
easy labelling

Single-use combustible
material

Leak-proof with a screw-
cap

Wide mouth
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SPUTUM SPECIMEN COLLECTION: SAFETY

+ When providing a sputum specimen, a patient may produce
infectious aerosols and therefore biosafety precautions are
needed:

o Instruct the patient to cover his or her mouth when
coughing
o Never collect sputum in the laboratory

o Collect sputum away from other people in a well-ventilated
space following the NTP's guidelines

= Do not stand in front of the patient during specimen
collection!
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SPUTUM SPECIMEN COLLECTION: PATIENT EDUCATION
AND INSTRUCTIONS

« Saliva or nasal secretions are unsatisfactory.
« Specimens should not contain food or other particles

« Patients should be instructed to take the following steps to produce the
best specimen

1. Wash your mouth with clean water to remove food and other
particles

Inhale deeply 2-3 times and breathe out strongly each time
3 Cough deeply from your chest to produce sputum

4 Place the open container close to your mouth to collect the
specimen; do not get sputum on the outside of the container

5. Washyour hands after collecting the sample




image228.png
 Obtaining an adsquate quantity of good uality sputum is rfical to ensure accurate test resuits

 Induced or expectorated sputum specimens may be usec

 Spotand morning sputum samples can be collected from each pati

* Proposedaigorithm describes the collaction of at least one nital specimen to be used for Truenat
testing and the collection of acitional specimens as neade

o Forbestresuts, obtain >Imi of purulent/mucoid sputum fsse beld

Purulent Mucoid Blood-stained
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SPUTUM SPECIMEN COLLECTION: POOR QUALITY

« Poor quality specimens will give poor quality results

salivary (thin, watery, or comprised
mainty of bubbles)

Photo credit A van Deun
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               Uses • Used as an initial diagnostic for TB Benefits • Requires minimal infrastructure and has  biosafety requirements similar to smear  microscopy • Detection of amplified product is based on the  turbidity visualized with the naked eye or under  ultraviolet light • Requires less than one hour to perform Limitations • Most suitable for settings with low prevalence of  HIV and MDR - TB • Cannot be used to monitor treatment • Does not detect RIF resistance Lab Tests for TB TB - LAMP WHO suggests using TB - LAMP as a  replacement test for sputum smear  microscopy for the diagnosis of  pulmonary TB. WHO RECOMMENDATION   
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SPUTUM SPECIMEN COLLECTION: LABELLING

«+ Label the container with the patient's name, identification
number, and date of collection

+ Label the outer sides of the container with permanent ink

+ Never label the lid

+ Complete the Laboratory Request Form according to NTP
guidelines for the country

+ Once specimens are collected and labelled, they can be
packaged and sent to the Truenat testing site.
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Packaging and Storing the Specimen

 Specimens should be stored in a refrigerator or a cool box between
2°C t0 8°C and transported to the Truenat testing site.

® Specimens should be well parceled in a specimen flask or
transportation box

 During transportation, specimens should be kept between 2°C to
8°C in ice packs.

® Once specimens reach Truenat sites, specimens needs to be

brought to room temperature before processing with Trueprep®
AUTO MTB sample pre-treatment pack.
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Integrated Specimen Referral Systems

« Aspecimen referral system may need to be developed
for Truenat.

« Truenat testing should be incorporated into larger
diagnostic network specimen referral system.

+ GLI's Guide to TB Specimen Referral Systems and
Integrated Networks provides guidance on
establishing integrated solutions for specimen referral.
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Specimen Referral
Results Reporting

= Electronic reporting of digital results should be
used where available followed by paper
reporting.

= Truenat testing sites must ensure that results
are transmitted back to requesting
site/community HCW(no GX)
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Questions to Consider about Sample

. :—‘Iow are patients referred for TB screening and testing?

e Are patients referred from the community to the facility for
TB Testing?

e Are samples collected at the community level and
transported to the facility for testing or are they testing at
the community level and TB patients referred to the facility
for TB/DR-TB Rx initiation?

e How are diagnosed patients referred for TB-DR-TB clinical
mx?
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SUMMARY

Specimen Collection
o Follow the steps outlined in this module to

collect a quality specimen and pretre:
Truenat testing

Specimen Referral

 Specimen referral networks may need to be

blished or adapted for Truenat testing. |

results are transmitted back to the
requesting site, health care worker, or
community - digitally where feasible.
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LF-LAM Antigen
Detection

Uses

Rapid test to detect my cobacterial
lipoarabinomannan(LAM) MTBC antigens in urine

Benefits

Requires no equipment

Point of care test

Simple, easy and fast (25 mins)
Easy to collect urine specimen
Allows treatment to be started early
Inexpensive

Limitations

Does not provide any information on drug resistance
Cannot be used to monitor treatment

Low sensitivity

Require follow up with other diagnostic test

Used in limited patient population

Can not distinguish MTB from other non my cobacteria
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Knowledge Check - Question1

What is the recommended sample type for Truenat?

Under what circumstances would you reject a sample
received at a lab for testing?
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Knowledge Check — Question 2

At what temperature / where should specimens be stored
before being pre-treated?

At what temperature should specimens be stored after being
pre-treated?
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Knowledge Check— Question 3

A sputum sample is collected at a primary health care facility
and tested using Truenat for MTBC and RIF-resistance. The
specimen is revealed to be positive for both.

o Where should the sample be referred next?

e Where should results be sent?

e Where should the patient be referred?
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               Uses • Rapid test to detect mycobacterial  lipoarabinomannan(LAM) MTBC antigens in urine Benefits • Requires no equipment • Point of care test • Simple, easy and fast (25 mins) • Easy to collect urine specimen • Allows treatment to be started early • Inexpensive Limitations • Does not provide any information on drug resistance • Cannot be used to monitor treatment • Low sensitivity • Require follow up with other diagnostic test • Used in limited patient population • Can not distinguish MTB from other non mycobacteria  Lab Tests for TB LF - LAM Antigen  Detection WHO recommends using Alere Determine ™ TB LAM Ag for  1) Inpatient settings, to assist in the diagnosis  of active TB in HIV - positive adults,  adolescents and children with signs and  symptoms of TB (pulmonary or  extrapulmonary) with advanced HIV disease  or who are seriously ill, or with a CD4 cell  count of less than 200 cells/mm3 irrespective  of signs and symptoms of TB. 2) Outpatient settings, to assist in the  diagnosis of active TB in HIV positive adults,  adolescents and children who: have signs and  symptoms of TB (pulmonary or extrapulmonary); are seriously ill; or have a  CD4 cell count of less than 100 cells/mm3 irrespective of signs and symptoms of TB WHO RECOMMENDATION   
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Phenotypic (culture -based) DST

Uses

Detection of resistance to anti  -TB drugs

Benefits

Culture -based, phenotypic DST remains
essential for drugs for w hich there are not
yet reliable molecular tests

Phenotypic DST for second  -line agents is
required to confirm or exclude XDR -TB

Limitations

Requires a high level of biosafety
precautions, highly skilled staff and strict
quality control

Culture -based phenotypic DST can take
w eeks to months to generate results
Reliable phenotypic DST methods are not
available for all anti -TB drugs
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               Uses • Detection of resistance to anti - TB drugs Benefits • Culture - based, phenotypic DST remains  essential for drugs for which there are not  yet reliable molecular tests • Phenotypic DST for second - line agents is  required to confirm or exclude XDR - TB Limitations • Requires a high level of biosafety  precautions, highly skilled staff and strict  quality control • Culture - based phenotypic DST can take  weeks to months to generate results  • Reliable phenotypic DST methods are not  available for all anti - TB drugs Lab Tests for TB Phenotypic (culture - based) DST DST remains essential for drugs  for which there are not yet  reliable molecular tests.   
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LPA

Uses

1
i

|

Y

1
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|

T
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TIT
T

Detection of resistance to anti -TB drugs

Benefits

Able to rapidly detect resistance to RIF, INH, FQs and
second -line injectables.

Detects My cobacterium Tuberculosis complex

(MTBC) and determines its drug sensitivity to RIF and
INH.

Can perform multiple test at once

Fast and accurate results under 48 hrs

Able to provide guidance on treatment decision

Limitations

Requires at least 3 separate rooms to avoid cross -
contamination and moderate to high levels of
biosafety precautions( biosafety containment lev el3)
Cannot be used to monitor treatment

Can not fully replace conv entional culture methods
Expensive

Requires well trained staff

ot «

ﬂ‘"llv!"'!l]llll'll!l ZI?'
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               Uses • Detection of resistance to anti - TB drugs Benefits • Able to rapidly detect resistance to RIF, INH, FQs and  second  – line injectables. • Detects Mycobacterium Tuberculosis complex  (MTBC) and determines its drug sensitivity to RIF and  INH. • Can perform multiple test at once • Fast and accurate results under 48  hrs • Able to provide guidance on treatment decision Limitations • Requires at least 3 separate rooms to avoid cross - contamination and moderate to high levels of  biosafety precautions( biosafety containment level3) • Cannot be used to monitor treatment • Can not fully replace conventional culture methods • Expensive • Requires well trained staff Lab Tests for TB LPA ● FL - LPA is recommended for use  on smear - positive sputum  specimens and M. tuberculosis  isolates as the initial test instead  of Phenotypic culture - based  DST to detect resistance to RIF  and INH. ● WHO suggests using SL - LPA as  the initial test instead of  phenotypic culture - based DST  to detect resistance to FQs and  AMK directly from patient  specimens or cultures. WHO RECOMMENDATION   
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Xpert MTB/RIF or Xpert Ultra

Uses

Detects both My cobacterium tuberculosis complex
bacteria (MTBC) and RIF resistance in sputum and EPTB
specimens

Benefits

Fast turnaround (<2 hours), high sensitivity, low risk in
terms of biosafety

Automated one step process

High sensitivity and specificity

Same machine can be used for multiple tests for
diagnosis of HIV, Hepatitis C etc

Limitations

Requires an uninterrupted and stable electrical power
supply, yearly calibration of the modules and an
ambient temperature of 15 -30 °C.

Cannot be used to monitor treatment

Does not detect resistance to anti -TB agents other than
RIF

WHO recommendation on an MTB/XDR cartridge
expected in Q3 2021

Expensive
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               Uses • Detects both Mycobacterium tuberculosis complex  bacteria (MTBC) and RIF resistance in sputum and EPTB  specimens Benefits • Fast turnaround (<2 hours), high sensitivity, low risk in  terms of biosafety • Automated one step process • High sensitivity and specificity • Same machine can be used for multiple tests for  diagnosis of HIV, Hepatitis C  etc Limitations • Requires an uninterrupted and stable electrical power  supply, yearly calibration of the modules and an  ambient temperature of 15 - 30  ° C. • Cannot be used to monitor treatment • Does not detect resistance to anti - TB agents other than  RIF • WHO recommendation on an MTB/XDR cartridge  expected in Q3 2021 • Expensive Lab Tests for TB Xpert MTB/RIF or Xpert Ultra WHO recommends the use of  Xpert MTB/RIF or Ultra as an initial  diagnostic test for TB and detection  of rifampicin - resistance rather than  smear microscopy/culture and  phenotypic drug - susceptibility  testing. WHO RECOMMENDATION   
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Truenat

Uses

*  First WHO -recommended molecular test for TB and RIF
resistance that can be used in peripheral settings with limited
infrastructure

*+ Used as an initial diagnostic test for TB

Benefits

+ Designed to be operated in peripheral laboratories with minimal
infrastructure and minimally trained Lab technicians

+ Battery -powered and uses room temperature stable reagents

+ Can generate results for TB in one hour and for RIF resistance in
one additional hour

Limitations

* RIFresistance testis a reflextest

» Electricity still required for charging the batteries

* More manual steps than the  Xpert MTB/RIF test
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               Uses • First WHO - recommended molecular test for TB and RIF  resistance that can be used in peripheral settings with limited  infrastructure • Used as an initial diagnostic test for TB Benefits • Designed to be operated in peripheral laboratories with minimal  infrastructure and minimally trained Lab technicians • Battery - powered and uses room temperature stable reagents • Can generate results for TB in one hour and for RIF resistance in  one additional hour Limitations • RIF resistance test is a reflex test • Electricity still required for charging the batteries • More manual steps than the  Xpert MTB/RIF test Lab Tests for TB Truenat   
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Truenat
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               In adults and children with signs and symptoms of pulmonary TB, the  Truenat MTB or MTB Plus may be used as an initial diagnostic test  for TB rather than smear microscopy/culture. In adults and children with signs and symptoms of pulmonary TB  and a  Truenat MTB or MTB Plus positive result,  Truenat MTB- RIF  Dx may be used as an initial test for RIF resistance rather than  culture and phenotypic DST. Lab Tests for TB WHO RECOMMENDATION Truenat   
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Truenat Chips
Truenat has three types of chips for three different tests.

MTB MTB-
MTB
Plus RIF Dx
For the A more sensitive For the
detection of TB test for TB detection of RIF

detection resistance
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               Truenat Chips For the  detection of TB A more sensitive  test for TB  detection For the  detection of RIF  resistance         Truenat has three types of chips for three different tests.  MTB  MTB  Plus  MTB- RIF Dx   
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Placement of Truenat in Diagnostic Networks

e Truenat can be placed at peripheral health centres to
replace microscopy as the initial diagnostic test for TB

e X-ray may be used as a screening tool for confirmatory

e Specimen referral networks may be needed to allow for
further DST
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Positioning vs. Xpert or TB-LAMP

+ Truenat and TB-LAMP can be
placed at lower levels than Xpert

*Truenat is not a
replacement for
existing Xpert networks

+ Placement at lower levels can
increase patient access to rapid
molecular testing for TB, A country can use more
decentralize testing for RIF fEiEm O”SE;’”“ [E=e
resistance, and reduce need for g
patient travel
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Diagnostic accuracy relative to culture, in
microscopy center settings

Sensitivity Sensitivity Sensitivity Specificity
(all patients) (SS + patients) (SS - patients) (all patients)
Truenat MTB 073 0.91 037 0.98
Truenat MTB 0.80 096 0.46 097
Plus
Truenat MTE- 084 088 067 095

RIF Dx

Foundation for Innovative New Diagnostics, multicenter prospective clinical evaluation study in 19 clinical sites and
7 reference laboratories in 4 countries.
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Diagnostic accuracy relative to culture among individuals

being evaluated for TB, in reference laboratory settings

Sensitivity Sensitivity Sensitivity Specificity
(all patients) (SS + patients) (SS - patients) (all patients)
Truenat MTB 0.84 0.98 0.45 0.97
Truenat MTB 0.87 0.99 055 0.95
Plus
Xpert MTB/RIF 0.85 0.99 0.48 0.97
Truenat MTB-RIF 082 0.86 033 098
Dx
Xpert MTB/RIF 0.84 0.89 0.33 0.98

laboratories in 4 countries.

Foundation for Innovative New Diagnostics, multicenter prospective clinical evaluation study in 19 clinical sites and 7 reference
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Effect of prior treatment on specificity

Specificity — No History of Specificity — History of TB
TB Treatment Treatment

Truenat MTB 0.97 (0.96-0.98) 0.92 (0.83-0.96)

Xpert MTB/RIF 0.97 (0.96-0.98) 0.90 (0.81-0.95)

Truenat MTB Plus 0.95 (0.94-0.97) 0.88(0.78-0.94)

Xpert MTB/RIF 0.97 (0.96-0.98) 0.90 (0.80-0.95)
Foundation for Innovative New Diagnostics, multicenter prospective clinical evaluation study in 19 clinica
and 7 reference laboratoriesin 4 countries.
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                      Effect of prior treatment on specificity                    Specificity  –  No History of TB Treatment Specificity  – History of TB  Treatment  Truenat MTB 0.97 (0.96 - 0.98) 0.92 (0.83 - 0.96)  Xpert MTB/RIF 0.97 (0.96- 0.98) 0.90 (0.81- 0.95)  Truenat MTB Plus 0.95 (0.94 - 0.97) 0.88(0.78 - 0.94)  Xpert MTB/RIF 0.97 (0.96- 0.98) 0.90 (0.80 - 0.95)  Foundation for Innovative New Diagnostics, multicenter prospective clinical evaluation study in 19 clinical sites and 7 reference laboratories in 4 countries. 
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Sensitivity and Specificity Trade-Offs

In deciding whether to select Truenat MTB or MTB Plus,
countries will need to consider the possible trade-offs
between higher or lower sensitivity and higher or lower
specificity based on the prevalence of:

s TB
5 DRTB

o TB/HIV
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High HIV Burden Settings

e Ina population with a high prevalence of HIV, a more
sensitive test (i.e,, Truenat MTB Plus) may be the more
appropriate test because of its increased sensitivity for the
detection of MTBC in smear-negative samples.
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In your opinion,

Advantages of Truenat which of these

advantages is the

mostimportantin
your country?

® Cost -effectiveness
O Low equipment and test costs
® Patient access

O Use of Truenat at primary healthcare level can reduce the need for sample transport
for detection of RIF resistance

® Time taken for the assay
O MTB detection iscompleted in 1 hour and the RIF assay isdone only as a reflex test

® Availability of DNA

O With Truenat, DNAis available for repeat testing and any further investigation and
quality control purposes

® In —built connectivity allows for use of digital data including rapid
reporting of results to clinicians.

® Near Point of care technology(POC), battery operated and portable

® Can be used for active case finding strategies remotely in rural areas
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          Advantages of  Truenat ● Cost - effectiveness ○ Low equipment and test costs ● Patient access ○ Use of  Truenat at primary healthcare level can reduce the need for sample transport  for detection of RIF resistance ● Time taken for the assay ○ MTB detection is completed in 1 hour and the RIF assay is done only as a reflex test ● Availability of DNA o With  Truenat , DNA is available for repeat testing and any further investigation and  quality control purposes ● In  – built connectivity allows for use of digital data including rapid  reporting of results to clinicians. ● Near  Point of care technology(POC), battery operated and portable ● Can be used for active case finding strategies remotely in rural areas  In your opinion,  which of these  advantages is the  most important in  your country?
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Activity: Which Test Should | Use?

Scenario 1:

You are working in a primary care clinic. A 33- o
year-old woman presents with a low-grade fever
and a persistent cough. The woman informs you

that she has been coughing for the last two

weeks. —

Which tests would you order?





image41.png
Activity: Which Test Should | Use?

Scenario 2:

A patient presents with trouble breathing and
coughing that she has experienced for the last
week. She tells you that last year she was treated

for an illness but she doesn’t know what it was,
only that she had to take medicine every day.
You do not have access to her health record.
Which test(s) should be performed?
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Activity: Which Test Should | Use?

Scenario 3

A patient enters your clinic with a bad cough o
that has lasted for two months. Sometimes the
cough produces blood. He is also suffering from
malaise. You work in a city where there is a high
prevalence of HIV. —

Which test(s) should be performed?
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Knowledge Check — Question 1

1. What are some of the main challenges with diagnosing TB in
?
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Knowledge Check — Question 2

2A. and are
tests that can be used to diagnose TB.

2B. and are tests that can be used to monitor
TB treatment.

2C. and are tests that can
be used to diagnose RIF resistance.

2D. and are tests that can be used to diagnose
other types of drug resistance resistance.
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Knowledge Check — Question 3

3. List three advantages of Truenat compared to other tests.
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Knowledge Check — Question 4

4. How accurate is Truenat compared to other tests?
a.  Much more accurate
b. About the same

c. Lessaccurate
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Introduction

This module introduces the diagnostic algorithm for Truenat and
how to interpret results.
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MODULE 2: DIAGNOSTIC
ALGORITHM AND RESULTS
INTERPRETATION

O1. who Recommendations
O2. Truenat agarithm
3. bigitsl Resuts Reporting

04. Patient Flow
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Learning Objectives

By the end of this module, participants should be able to:
o Implement the WHO recommendations for using Truenat.
e Follow the Truenat algorithm and decision tree to use Truenat.
e Understand patient flow within the TB diagnostic network and
describe procedures for patient referral.
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WHO Recommendations

|

Truenat MTB or MTB Plus Truenat MTB -RIF Dx

May be used as an initial diagnostic test May be used as the initial test for

for TB rather than smear detection of RIF resistance rather than
microscopy/culture culture and phenotypic DST

MTB -
RIF Dx

MTB
Plus
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           WHO Recommendations Truenat MTB or MTB Plus Truenat MTB - RIF Dx May be used as an initial diagnostic test  for TB rather than smear  microscopy/culture  May be used as the initial test for  detection of RIF resistance rather than  culture and phenotypic DST    MTB  MTB  Plus  MTB - RIF Dx
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Truenat can be used for all adults and children with signs and

symptoms of pulmonary TB
—

When to Use Truenat

* To detect MTEC in specimens from persons
newly presenting with signs and symptoms.
of pulmonary TB

* To detect RIF resistance in persons with an
elevated risk of having RR-TB

When NOT to Use Truenat

* Truenat is not recommended for suspected
extrapulmonary T8 (due to insufficient
evidence)

* Do NOT USE Truenat for treatment
monitoring
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Algorithm Part1: Isolate DNA

Person tobe evalusted for pumensry T8

b S

Collectonsspecimen soats DNAsing TusPrepsystem.

I ——

—
=




image56.png
Algorithm Part1: Isolate DNA

Programs may consider collecting two  Sputum is the recommended
specimens upfront specimen

Prepare the sample using the Trueprep

* 1 specimens Should be prompily ested T e et

using Truenat 18 test

isolate DNA using:
< Trueprep AUTO 2 Universal Cartridge
Based Sample Prep Kit

* 274 specimen: Use for additional testing in
thesigorithm

« Trueprep AUTO 2 Universal Cartridge
Based Sample Prep Device.
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Algorithm Part 1: Isolate DNA

If DNA isolation is unsuccessful

® Repeat the DNA isolation with Trueprep
device using the same prepared sample and
a second Trueprep cartridge.
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           Algorithm Part 1: Isolate DNA If DNA isolation is unsuccessful  • Repeat the DNA isolation with Trueprep  device using the same prepared sample and  a second Trueprep cartridge.
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Algorithm Part2: TB Test

-
B
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Algorithm Part2: TB Test

I£TB test result is MTB not detected

Re-evaluate the patient and conguct ‘Consider the possibity of cinialy defined T8

additionaltesting in accorgancewith national (1B without bacteriological confirmation)

guideines. * Use clinical judgement for treatment
decisions




image61.png
Algorithm Part2: TB Test

If TB test result is MTB Next Step: Conduct RIF
detected resistance testing with
MTB detected results appear as Truenat MTB-RIF (Part 3 of
follows: algorithm)

® Truenat MTB: detected
® Truenat MTB Plus: ‘detected high,
‘moderate flow, or ‘very low




image62.png
Algorithm Part 2: TB Test

IfTB test result is inconclusive. If second attempt is also inconclusive
© Test result reads “Error* or "No Next Step: Conduct RIF resistance testing
result with Truenat MTB-RIF {Part $of agorithim)

© Repeat Truenat T8 test with second
Portion of tha remaining DNA or new
sample
® Test result reads ‘invalid:
© Repeat Truenat T8 test with new.
specimen
© Start anewwith thesample
preparation and DNA solation
® Ifrepeated test has a valid resul,
continue with algorithm





image63.png




image64.png
Algorithm Part 3: RIF Resistance Test

1 MTB-RIF Dx test result is RIF Resistance Not Detected

* Initiate patient on appropriate egimen
using ist-ine TB drugs in accordance with
nationalguidelines

* Consider requesting aditional DSTin
accordance with national agorkhms
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Algorithm Part 3: RIF Resistance Test

For all patients with RR-TB or MDR-TB.

* Conduct additional investigations to assess resistance to the other
drugs i the treatment regimen.

* Rapid molecular methods are preferred

* Reminder: WHO recommends that DST for FOs s one for all persons
Wi RR TS
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Algorithm Part 3: RIF Resistance Test

|
If MTB -RIF Dx test result is RIF RIF resistance indeterminate result is
indeterminate usually caused by a paucibacillary TB
load in the sample
* |nitiate patient on TB treatment regimen ¢ In this case, repeat the MTB -RIF Dx test
using the first -line TB drugsin accordance using an aliquot from the same DNA eluate.
with national guidelines If the repeated test isagain indeterminate,

run the the Truenat MTB -RIF Dx test using

DNA eluate f fresh i .
* Unlessthe patient is very high a eluate from a fresh specimen

riskfor MDR -TB, in which case ® Follow steps previously described based on
initiate on an MDR -TB regimen the second result.
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           Algorithm Part 3: RIF Resistance Test If MTB - RIF Dx test result is RIF  indeterminate RIF resistance indeterminate result is  usually caused by a paucibacillary TB  load in the sample • Initiate patient on TB treatment regimen  using the first - line TB drugs in accordance  with national guidelines • Unless the patient is very high  risk for MDR - TB, in which case  initiate on an MDR - TB regimen • In this case, repeat the MTB - RIF Dx test  using an aliquot from the same DNA eluate.  If the repeated test is again indeterminate,  run the the Truenat MTB - RIF Dx test using  a DNA eluate from a fresh specimen. • Follow steps previously described based on  the second result.


image68.jpeg
Activity: Truenat Algorithm

Scenario I:

Rebekah comes to your clinic and has a severe
cough and malaise. Her X-ray shows
abnormalities on her lungs that suggest

pulmonary TB. Follow the algorithm to
determine what steps you should follow. T
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Patient Flow

e Patient flow will vary based on where the Truenat is placed in the
diagnostic network, i.e. at point of care or in peripheral labs.

o Extremely important that patients are linked to additional testing as
needed, treatment and care.
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Questions to Consider About Patient Flow

1. How are patients referred for TB screening and testing?

2. Are patients referred from the community to the facility for TB
testing?
o Orare samples collected at the community level and transported to the facility for
testing?
o Oris testing conducted at the community level and TB patients referred to the
facility for TB/DR-TB treatment initiation?

3. How are results transmitted back to the clinician/facility/patient?

4. How are diagnosed patients referred for TB/DR-TB clinical
monitoring?
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Example Patient Referral Pathway

site2

Truenat (ACF or faclty)
Screen the, L Conduct Truenat
patient 2. Register resul
Collectana 5 Transmit result to
send sample onsite Dr.at Site 5, or
orrefer 4. Refer patient 1o Site
patient tosite 4Tor eatment

2toperform
Truenat
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If TB services are
available at the
same facility

If TB services are
not available at
the same facility

Escort patient to care and treatment
Provide care and treatment site with test results

Provide TB patient with a written referral to care
and treatment facility

« Counsel patient on need for immediate treatment

Call TB care and treatment facility to alert them of
referral and transmit test results electronically

Provide name and contact information for patient
and date of positive test result
Follow up with patient and treatment facility
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Digital Results Reporting

« The Truelab instrument has built-in software for digital results
reporting

 Third-party connectivity software platform (Aspect and DataToCare)
companies are currently working to allow for smooth flow of data to
these platforms

« Digital results reporting can be used to
o Send test results to clinicians
o Send information about performance and ssues to Molbio (error reads, sample
processing information)

o Send data to national servers for surveillance purposes
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SUMMARY

WHO Recommendati

® WHO recommends using Truenat MTB or MTB Plus for all
adults and children with signs and symptoms of
pulmonary T8 Truenat MTB-RIF Dx can be used asthe
initial diagnostic test for RIF resistance.

Truenat Algorithm

® The Truenat algorithm breaks
for using Truenat to dets

down the testing approach
t MTRC and RIF resistan

Patient Flow

® The procedures for patient transfer or referrals will be
country specific. In cases of TB-positive results the patient
must be referred to T8 care and treatment services.
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Knowledge Check — Question 1

1. What are the three Truenat tests and how should they be used?
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Knowledge Check — Question 2

2. What are the three main parts of Truenat's algorithm?
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Knowledge Check — Question 3

3. What two things should happen after a patient tests positive for TB
with a Truenat TB test?
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Introduction

This module provides information on how to use the Truenat
equipment, procedures for conducting tests, and explains
infrastructure requirements,
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Learning Objectives

By the end of this module, participants should be able to:

List the equipment and supplies needed to run Truenat tests
Describe the procedures for running a Truenat test

Describe the infrastructure requirements for using Truenat
equipment
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Truenat TB PCR Testing

Testing involves the following

steps:
Truenat TB test is a chip-based real

time polymerase chain reaction

(PCR) test for the semi-quantitative

detection and diagnosis of
mycobacterium tuberculosis

complex bacterial (MTBC) in human

sputum samples. -
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Equipment

Truenat AUTO v2 Universal Cartridge
Based Sample Prep Device
(Trueprep)

e For automated extraction and
amplification of DNA
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Equipment
Truelab Real Time micro-PCR Analyzer

e For performing PCR
e Comes in three versions:

(J

Uno Duo Quattro
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Different Models of Truenat Analyzers to Match
Anticipated Throughput

1Truelab Analyzer Uno
+ 10-12 specimens 7-9 specimens

1Trueprep Device

1Truelab Analyzer Duo
+ 20-24 specimens 15-18 specimens

1Trueprep Device

1Truelab Analyzer Quattro
+ 40-48 specimens 30-36 specimens

2 Trueprep Devices
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Equipment

b micro-PCR printer

e Bluetooth printer, wirelessly prints the
results of the PCR tests performed by
Truelab Uno Dx/Duo/Quattro
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Reagents and Consumables

There are three
packets that
include the
reagents and
consumables

needed to run

Truenat





