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RESUME

Introduction : La grippe a entrainé 41000 consultations aux urgences en France en 2017. La
population pédiatrique est particuliérement touchée par I’infection. L utilisation d’un test de
diagnostic rapide (TDR) est essentielle afin de limiter la réalisation d’examens
complémentaires et les durées de prise en charge aux urgences pédiatriques. Le test
ALERE™-|nfluenza A&B est un test moléculaire de détection qualitative des virus A et B de
la grippe, fiable avec une sensibilité et spécificité pour les 2 virus supérieure a 96%. Le
résultat est obtenu en 15 minutes. L’objectif de cette étude est d’observer les conséquences de
son utilisation sur la prise en charge des enfants lors de I’épidémie 2017 aux urgences
pédiatriques du centre hospitalier d’ Annecy.

Matériel et méthodes : Cette étude observationnelle rétrospective a comparé deux cohortes
d’enfants consultant aux urgences en période épidémique, suspects d’infection grippale et
nécessitant un prélevement nasopharyngé selon le protocole du service. Le 1% groupe était
issu de 1’épidémie 2015 et les prélévements étaient analysés par RT-PCR (Test simplexa
flu/vrs focus) au laboratoire et le 2° groupe était constitué des enfants consultant lors de
I’épidémie 2017 au cours de laquelle les prélévements étaient analysés avec le TDR
ALERE™-j au sein des urgences. La période d’inclusion débutait la semaine précédant le pic
de chaque épidémie et se terminait quand 85 patients étaient inclus ou a la fin de la période
épidémique. Le motif de réalisation du prélevement, la réalisation d’examens
complémentaires, I’orientation et le temps de passage ont été analysés.

Résultats : 78/254 patients ont eu un prélevement grippe justifié en 2015 et 86/181 en 2017.
Le taux de prélevement positif était de 45% et de 43% respectivement (p=0,81). On notait une

diminution du nombre d’examens complémentaires réalisés (54% vs 74%, p=0,07), une
réduction significative du temps de sé¢jour aux urgences d’1h30 (p<10-5), une augmentation

du taux de patients retournant au domicile au décours de la consultation sans examens

complémentaires réalisées de 73% vs 35% (p=0,01) dans le groupe ALERE-I™, Il n’y avait
13



pas d’influence du résultat du TDR sur I’orientation des patients. Les mémes résultats étaient
significatifs dans le groupe « fiévre isolée de plus de 5 jours ».

Conclusion : Cette étude montre 1’effet positif de I’utilisation du test de diagnostic rapide
ALERE™-|nfluenza A&B aux urgences sur la prescription d’examens complémentaires et
sur le temps de séjour aux urgences pédiatriques lors de la prise en charge d’enfants suspects
d’infection grippale lors des périodes épidémiques. Ce résultat est d’autant plus significatif
chez les patients sans antécédents présentant une fievre de plus de 5 jours en période

épidémique.
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INTRODUCTION

La grippe touche 20 & 30% des enfants par an dans le monde (1,2).

Au cours de I’épidémie 2017, la grippe a entrainé 41000 consultations (adultes et
pédiatriques) dans un Service d’Accueil d’Urgences en France dont 16 % ont débouché sur
des hospitalisations (3). Dans la région Auvergne-Rhone-Alpes, les consultations pour
syndrome grippal ont concerné 37% des passages aux urgences pédiatriques en période
épidémique, selon les données du réseau OSCOUR (4).

Les signes cliniques de la grippe sont facilement identifiables (fievre, myalgies, toux,
éternuements,...) mais la présentation peut étre aspécifique chez I’enfant, d’autant plus chez
le nourrisson, dans une période de I’année ou circule d’autres pathogénes (rotavirus, VRS,
adénovirus) (2,5-7). La sensibilité et la valeur prédictive positive du diagnostic clinique de
grippe chez les enfants de 7 mois a 13 ans ne sont respectivement que de 45% et de 41% en
période épidémique (7).

En pédiatrie, 1'utilisation d’outils diagnostics spécifiques va s’avérer primordial afin de
confirmer la pathologie et d’éviter la réalisation de nombreux examens complémentaires en
particulier chez I’enfant de moins de 3 mois et celui présentant une fievre prolongée. Il existe
différents tests de diagnostic rapide de grippe (TDRG) et la méthode de référence est
actuellement la RT-PCR (Reverse-Transcription — Polymerase Chain Reaction) (5).
L’inconvénient de cette technique est qu’elle est colteuse, nécessite un plateau technique et
un personnel qualifié. Le délai de réponse est d’au moins 1 heure, sans compter le délai
d’acheminement et de prise en charge au laboratoire. Elle est donc peu adaptée a
I’augmentation du flux de patients en période épidemique. Les autres tests diagnostiques
peuvent étre utilisés au lit du malade, apportant une réponse rapide au clinicien mais avec des
sensibilités et spécificités trés variables et souvent insuffisantes. (entre 50 et 60% pour les
tests détectant les antigenes par immunchromatographie), nepermettant pas d’éliminer
I’infection(8,9). Un résultat négatif entraine la nécessité d’une confirmation par RT-PCR au
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laboratoire (9). Récemment, le dispositif ALERE™-Influenza A&B a été commercialisé. Il
s’agit d’un systéme qualitatif partiellement automatisé de diagnostic rapide Grippe A et B par
amplification isothermique d’acides nucléiques et utilisant un analyseur detectant en temps
réel par fluorescence I’amplification génique. Il permet d’obtenir un résultat en 15 minutes. Il
a été comparé au gold-standard et montre une sensibilité de 99,1% et une spécificité de 98,3%
pour le diagnostic de la grippe A et une sensibilité et spécificité de 97,6% et 98,1%
respectivement pour la grippe B sur une population pédiatrique (10-12) en comparaison avec
la RT-PCR, soit une amélioration de la sensibilité de pres de 40% par rapport aux tests
antigéniques historiques (9).

L’objectif principal de notre étude est d’observer les conséquences de 1’utilisation du TDRG
ALERE™-Influenza A&B sur la réalisation d’examens complémentaires aux urgences
pédiatriques du Centre Hospitalier d’Annecy pour les patients présentant une indication de
prélevement grippe selon le protocole en vigueur dans le service. Nous observerons

également son retentissement sur le temps de prise en charge des patients aux urgences.
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MATERIEL ET METHODE

Une étude observationnelle rétrospective dans le Service d’Accueil des Urgences Pédiatriques
(SAUP) du Centre Hospitalier d’Annecy a été réalisée. Nous avons comparé les épidémies
2014-2015 et 2016-2017 ou circulaient majoritairement le virus de la grippe A.

Sur la premiére période, le service n’utilisait pas de test de diagnostic rapide, seule la RT-
PCR en laboratoire était disponible (selon les horaires du laboratoire, un résultat était rendu
dans la journée si le prélevement RT-PCR était realisé entre 8h et 16h 7j/7). Sur la seconde
période, le dispositif ALERE™-Influenza A&B a été utilisé par le personnel des urgences
pédiatriques au sein du service.

Les médecins (internes et séniors) ont été formés par le laboratoire a I'utilisation du test
ALERE-i™ au cours d’une séance de formation avant le début de 1’épidémie 2017 (Annexe
1).

Les enfants de 0 a 16 ans, suspects d’infection grippale et ayant eu un prelevement grippe
selon le protocole en vigueur a Annecy, ont éte inclus (Annexe 2). La période d’inclusion a
débuté la semaine précédant le pic épidémique (soit la semaine 05 en 2015 et la semaine 52 en
2016) jusqu’a atteindre le nombre de sujet nécessaire tout en restant en période
épidémique(4).

Les patients ayant eu un test non justifié suivant le protocole de prélevement du service ont
été exclus.

Le critere de jugement principal était la réalisation ou non d’au moins un examen
complémentaire  (bilan biologique, ponction lombaire, bandelette urinaire/examen
cytobactériologique des urines, radiographie) chez les patients suspects de grippe ayant eu
prélevement. Le critére de jugement secondaire était le temps de prise en charge au SAUP des
patients ayant bénéficié¢ d un prélévement grippe.

Les deux périodes 2014-2015 et 2016-2017 ont été comparées entre elles.

17



Le nombre de sujet nécessaire a inclure a été fixé a 85 patients par épidémie selon les
hypothéses suivantes : 60% des patients testés ont un résultat négatif et au moins un examen
complémentaire sera nécessaire. Parmi les 40% avec un test positif, on estime que 10% auront
un examen complémentaire. On estime donc que pour I’épidémie 2017, 70% des patients ont
eu au moins un examen complémentaire. Ces hypothéses ont été élaborées suite a
I’expérience de I’épidémie 2015-2016.

Le recueil des données a été réalisé a la fin de 1’épidémie 2017 via le logiciel des urgences
(DPU Dossier Patient des Urgences). Les données suivantes ont été recueillies : age, motif
d’admission, motif de réalisation du dépistage grippe selon le protocole (&ge < 3 mois,
antécédents, signes de gravité, fievre > 5jours), résultat du test grippe si réalisé, réalisation
d’examen(s) complémentaire(s), heure d’entrée, heure de fin de prise en charge, orientation
(domicile/hospitalisation).

Les données étaient anonymisées et saisies sur le logiciel EXCEL®.

L’analyse statistique a été réalisée sur la population de patients ayant eu un prélévement
grippe. Les données cliniques, la prise en charge diagnostique et 1’orientation étaient
comparées par un test du Chi-2 ou un test exact de Fischer pour les variables discontinues et
par un test de comparaison de moyennes (test-U de Mann-Whitney) pour les variables
continues. Le seuil de significativité a été fixé a p<0,05. Pour chaque épidémie, les patients
présentant un diagnostic positifs et négatifs ont été comparés. Dans un second temps, seul les
patients ayant un diagnostic positif (RT-PCR +/ ALERE-I™ +) ont été étudiés.

Le protocole de recherche a fait I’objet d’une déclaration de conformité MR-003 aupres du
Correspondant Informatique et Liberté (CIL) du Centre Hospitalier Annecy-Genevois

(Annexe 3 : Déclaration CIL).
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RESULTATS

Caractéristiques de la population

La population étudi¢e pour I’épidémie 2015 était de 78 patients et pour 1’épidémie 2017 de 86
patients, sans différence significative (p=0,857).

Le nombre de sujet nécessaire a été atteint aprés 3.5 semaines de recueil en 2017 et de 8
semaines en 2015.

Les deux populations étudiées ne présentaient pas de différences significatives sur les criteres
motivant la réalisation d’un prélévement grippe (Tableau 1).

L’age moyen était d’environ 2.4 ans sur les 2 périodes, il n’y a pas de différence significative
entre les populations (Tableau 2). L’asthme était I’affection chronique la plus représentée sur
I’ensemble de I’effectif. Les principaux motifs d’admissions aux urgences étaient la fiévre et

les symptdmes respiratoires.

Réalisation d’examens complémentaires

Sur les deux populations étudiées, 1’étude montrait un taux de prélevement grippe positif
similaire : 45% en 2015 et de 43% en 2017 (p=0,812). Concernant le taux de réalisation
d’examens complémentaires, il n’y avait pas de différence significative entre les 2 épidémies
(82% vs 78% ; p= 0,509).

La différence du nombre d’examens complémentaires réalisés en cas de prélevement positif
était non significative entre 2015 et 2017 (74% vs 54%, p=0,07) (Tableau 2).

On observait une différence significative dans la réalisation d’examens complémentaires au

sein du groupe ALERE™ (p<0,001).
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Epidémie

2014 - 2015 2016-2017 p
(PCR) (test rapide délocalisé)
Population suspect de grippe 254 181
Prélevement réalisé 86 96
Prélevement justifié 78 86 0,857
Moyenne Extrémes Moyenne Extrémes
Age (années) 2,39 (0,08 - 11) 2,38 (0,04 - 11) 0,99
Motif réalisation prélevement grippe (plusieurs critéres possibles)
N % n %
dge < 3 mois 21 27% 20 23% 0,59
facteurs de risques de complication 18 23% 12 14% 0,13
présence de signes de gravité 21 27% 24 28% 0,89
fievre > 5 jours 27 35% 44 51% 0,03
dont 24 exclusivement fiévre >5] 31% dont 39 exclusivement fiévre >5j 45% 0,06

Tableau 1: Caractéristiques du recueil de la population et des motifs de réalisation du prélévement grippe




Epidémie

urgences (hh:min)

2014 - 2015 2016 - 2017
PCR+ (n=35) PCR- (n=43) ALERE + (n=37) ALERE - (n=49)
% N % p N % N %
Avec au moins 1 examen 26 74% 38 88% 0,107 20 54% 47 96%
complémentaire
Durée moyenne de séjour aux 03:36:17 03:43:21 0,768 02:53:49 04:26:44

<0.001

<10”

Tableau 2 : Nombre d’examens complémentaires réalisés et temps moyen de séjour aux urgences en fonction des résultats du prélevement
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Epidémie

2014-2015 2016-2017
(PCR) (ALERE™-Influenza A&B)
PCR + (n=35) PCR - (n=43) Test+ (n =37) Test - (n=49)
N % N % p N % N % P
Retour a domicile 23 66% 15 35% 0,007 22 59% 26 53% 0,55
Retour a domicile sans 8 35% 0 0 0.01 16 73% 1 4% <107

réalisation d’examens
complémentaires

Tableau 3 : Orientation des patients a I’issue de la consultation aux urgences en fonction des résultats du prélevement

22



Temps de prise en charge aux Urgences

Le temps de prise en charge moyen au cours des 2 épidémies était d’environ de 3h40 sans
différence significative (p = 0,70) (Tableau 2).

La différence de temps de prise en charge en fonction des résultats du prélevement grippe
était de 7 minutes en 2015 (p = 0,77, 1C95% [-00:38:49 ; 00:52:58]) contre 1h30 en 2017
(p<107°, 1C95% [-0.0939 ; -0.0352]). Il n’y avait pas de différence significative du temps de
prise en charge en cas de prélevement grippe positif entre les 2 épidémies (différence de 42

minutes, p=0,07, 1C95% [-00:01:33 ; 01 26:30]) (Tableau 2).

Orientation des patients

Il n’y avait pas de différence significative sur les orientations au décours de la consultation au
SAUP entre 2015 et 2017 (49% vs 56% de « Retour a domicile », p = 0,36).

On notait une différence significative entre le taux de retour a domicile sans examens
complémentaires avec un préléevement grippe positif entre 2015 et 2017 (35% vs 73%,

p=0,01) (Tableau 3).

Analyse du sous-groupe « fievre isolée de plus de 5 jours »

L’échantillon du sous-groupe était de 24 patients (31%) en 2015 et de 39 patients (45%) en
2017 (p = 0,06). Il y avait autant de prélévements positifs (63% vs 44%, p=0,06) et d’examens
complémentaires réalisés (71% vs 59%, p=0,34) entre les deux épidémies.

L’étude montrait une différence significative entre les 2 épidémies sur le nombre d’examens
complémentaires réalisés en cas de prélevements positifs (60% vs 12%, p=0,004).

La différence de temps de prise en charge entre les deux périodes était non significative
(p=0,69 1C95% [-00:26:43 ; 00:39:52]). Il y avait une différence significative de 1h18 entre

2015 et 2017 en cas de prélevement positif (p=0,037, 1C95% [00:12:55 ; 02:23:47]).



Il n’y avait pas de différence sur I’orientation au décours de la consultation au SAUP (p=0,30)
entre les 2 épidémies. En cas de prélevement positif, la différence du taux de «retour a
domicile » était non significative (80% des PCR positive vs 94% des ALERE-i™ positifs,
p=0,23), alors qu’elle devenait significative en I’absence de réalisation d’examens
complémentaires (50% des PCR positives contre 88% des ALERE-i™ rentraient a domicile

sans examens complémentaires, p=0,03) (Tableau 4).
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Epidémie

2014-2015 2016-2017 p
(PCR) (ALERE™-Influenza A&B)
PCR + (n=15) PCR - (n=9) Test+ (n=17) Test - (n=22) 0,06
N % N % p N % N %
Avec au moins 1 examen 7
] . 9 60% 8 89% 0,13 2 12% 21 95% <10
complémentaire
Durée moyenne de séjour 5
. 03:39:00 04:15:00 0.40 02:20:39 04 :41 :44 <10
aux urgences (hh:min)
Retour a domicile 12 80% 5 56% 0.20 16 94% 16 73% 0,08
Retour a domicile sans
réalisation d'examens 6 50% 0 0 0.05 14 88% 1 6% <10°

complémentaires

Tableau 4 : Résultats du sous-groupe ""Fievre isolée de plus de 5 jours™




DISCUSSION

Cette étude montre un effet significatif de I’utilisation du test moléculaire de la grippe
ALERE™-|nfluenza A&B chez les enfants aux urgences pédiatriques du centre hospitalier
Annecy-Genevois. L’utilisation du test ALERE-i™ a permis de montrer une réduction du
nombre d’examens complémentaires (74% vs 54%, p=0,07) par rapport a I’utilisation de la
RT-PCR au laboratoire. Cette diminution est significative dans le sous-groupe « Fievre isolée
de plus de 5 jours ». Cette différence peut s’expliquer par le fait que d’autres examens
complémentaires (radiographie, biologie) sont souvent prescrits en complément chez les
patients a risque de complications. L’utilisation du test ALERE-i™ est donc particulierement
intéressante dans la population des enfants présentant une fiévre prolongée de maniere isolee.
Ce resultat est important pour la population pédiatrique dans laquelle la réalisation de bilan
biologique ou ponction lombaire peut s’avérer délicate (réalisation technique, traumatisme
psychologique de I’enfant et des parents...).

Les études ont montré que le test ALERE-i™ était fiable avec des rapports de vraisemblance
positifs et négatifs de 52 et 0,007 respectivement (10,11). Néanmoins, un résultat positif de
prélevement grippe ne doit pas faire méconnaitre un diagnostic associé, telle qu’une infection
bactérienne invasive. Dans notre étude, 1 seul patient en 2017 avait un TDRG positif associé a
une infection urinaire a E.COLI. Une étude américaine suivant une cohorte d’enfants grippés

hospitalisés a montré que 2% avaient une infection bactérienne sévére associée a I’infection

grippale (13)



La durée moyenne de séjour aux urgences était significativement moins élevée dans le groupe
ALERE-i™ positif : 2h20 vs 4h41 (p<107®). Cette différence s’explique par I'utilisation d’un
outil de biologie délocalisée qui permet d’obtenir un résultat rapide sans formalités
administratives.

Cette réduction du temps de passage a un double intérét : optimisation des flux dans les
services d’urgences pédiatriques en hiver et diminution du risque de transmission d’autres

virus pour le patient et sa famille.

Concernant le nombre d’hospitalisation, notre étude n’objectivait pas de réduction
significative entre les épidémies 2015 et 2017. Cela peut s’expliquer par le fait que nous
avons inclus dans notre population d’étude les enfants les plus a risques d’étre hospitalisés
(age inférieur a 3 mois, présence de signes de gravité ou ayant des facteurs de risque de
complications) (5,14,15) et que la décision d’hospitalisation reste clinique et indépendante du
résultat du prélevement grippe. Néanmoins 1’analyse du sous-groupe « fievre isolée de plus de
5 jours » montre une tendance a la baisse du nombre d’hospitalisation en cas de test ALERE-

1™ positif (14% vs 86% p=0,08).

La mortalité liée a la grippe dans la population pédiatrique est limitée (1). Mais la grippe est
responsable d’un colt lié aux consultations itératives, aux prescriptions non justifiées
d’antibiotiques, aux arréts de travail (en environ 4 jours)(19). Peu d’études ont évalué
I’impact économique des TDRG aux urgences. L’¢étude de Diamondé et al. concluait a une
économie par enfant et par hospitalisation évitée dans le groupe TDR positif de 200 a 300€
pour les parents et de 900 a 1400€ pour 1’assurance maladie (20).

Le colt du test ALERE est de 27,75€TTC et celui de la PCR au laboratoire de 30€ (Focus

simplexa flu/vrs) sans prendre en compte le temps de travail des techniciens de laboratoire.
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Sans avoir réalisé une étude médico-économique, nous pouvons supposer que la diminution
du nombre d’examens complémentaires a permis de réaliser des économies. Peu d’études
dans la littérature ont mis en évidence les économies engendrées pas I'utilisation des tests
moléculaires de diagnostic rapide de la grippe comme le dispositif ALERE™-j utilisés au lit
du malade. Il serait intéressant de réaliser une étude prospective évaluant la réduction des

co(ts.

Au cours de I’épidémie 2017, 1 seul patient a bénéficié d’un traitement par Oseltamivir. 11
présentait une fievre isolée de moins de 48 heures, bien tolérée et un antécedent de
cardiopathie. Un autre patient aurait dd étre sous traitement au décours de la consultation. Une
revue de la Cochrane Database de 2014 concluait que 1’Oseltamivir réduisait la durée des
symptdmes de 29 heures en moyenne chez les enfants en bonne santé (1C95% [12-47]; p =
0,001) (21). La prescription réalisée en 2017 est conforme aux recommandations de ’HSCP
dans cette indication (population a risque de grippe compliquée) (22).

Les enfants étant le principal vecteur du virus, la question pourrait se poser d’étendre
I’indication de dépistage dans les premiéres 24 heures des signes cliniques évoquant la grippe

et ainsi d’instaurer un traitement antiviral précoce afin de réduire la contagiosité du virus.

La principale limite de ce travail réside dans le caractere monocentrique et rétrospectif de

I’étude.

Les indications de réalisation des TDR doivent étre bien définies afin d’en tirer le plus de

bénéfice. Seuls 43% des tests ALERE™-j étaient positif dans notre étude. Ce reésultat est

comparable aux études réalisées aux urgences pédiatriques (14-16). Ce taux pourrait étre
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amélioré en organisation chaque année des formations spécifiques des cliniciens afin de cibler
au mieux les indications de prélévement grippe.

Les performances diagnostiques des TDRG sont influencées par le délai d’apparition des
symptomes et le taux d’excrétion virale. L’excrétion virale étant prolongée et plus importante
chez les enfants, on peut supposer que la sensibilité de notre test restait correcte, notamment

dans I’analyse du sous-groupe « fievre isolée de plus de 5 jours » (23).

Concernant 1’utilisation du dispositif ALERE™-Influenza A&B, 3 tests sur 86 (3,5%) étaient
non interprétables suite a des erreurs de manipulation. Ce taux est faible et montre que ce test
est facilement utilisable par tous aprés une formation adaptée. Mais, plusieurs étapes de
réalisation sont délicates et nécessitent de I’attention dans un contexte de service d’urgence.

En 2014, le Centre National de Référence des virus Influenza a évalue les 22 tests disponibles
en France sur leur sensibilité et leur praticabilité. Il serait intéressant d’y intégrer le dispositif

ALERE-i™ (8).
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CONCLUSION

Notre étude montre I’'intérét de 1’utilisation du test diagnostique rapide moléculaire de la
grippe ALERE-i™ aux urgences pédiatriques de I’hopital d’Annecy dans la prise en charge
des patients suspects de grippe en période épidémique, avec une sensibilité quasi équivalente
aux techniques utilisées par le laboratoire. Son emploi a bon escient permet une réduction du
nombre d’examens complémentaires, une diminution du temps de prise en charge et ainsi
probablement une réduction des codts, en particulier chez les patients présentant une fievre
isolée de plus de 5 jours. Le test ALERE™-|nfluenza A&B constitue une aide au clinicien par
ses performances diagnostiques, sa rapidité et un choix pertinent en période épidemique.

La mise en place d’outils de biologie délocalisée nécessite une organisation entre les services
d’urgences et le laboratoire, en termes de formation des utilisateurs et de contrdle du dispositif
afin de garantir la qualité du résultat. La facilité d’utilisation du test permet d’envisager son
utilisation deés la prise en charge par I’infirmiére d’accueil et d’orientation afin d’optimiser le

temps de passage des enfants aux urgences.
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ANNEXE 1 : Guide utilisation dispositif ALERE™-Influenza A&B

Alere"i| Influenza A & B

Quick Reference Instructions

Refer to the Alere™ i Influenza A & B Instructions and User Manual for complete instructions.

Allow all samples to reach room temperature.
If stored at 2-8°C, allow the blue Sample Receiver to reach room temperature.
The orange can be tested without the need to warm to room temperature.

o Activate the device o When prompted, remove the foil eal and place
Press the power button{D) on the side of the the swab to be tested into the Sample Receiver
Instrument. Keep Sample Recsiver in holder whils removing

the saal by placing two fingers along the brim of
the Sample Recaiver. Remove and discard the s=al.

Enter User ID and

Password, if necessany. Vigorously mix the swab in the liquid for 10 seconds. Press the swab

o - head against the side of the Sample Receiver as you mix it. This helps
Touch v after entry. S remaove the sample from the swab. Once the swab is removed, touch
"0k to proceed. Discard the swab.

Touch *Run Test' Prass the White Transfer Cartridge into
This will begin the test process. the Blus Sample Receiver
Listen for a click. Look for the orange
indicator fo rise on the top of the
Transfer Cartridge window. If the orange
indicator does not rise into the window,

Select Teet Typa continue pushing onto the Sample

Touch the ‘Influenza A & B’ test from Receiver until it does.
the manw " -

Enter Patient 1T
Touch . Varify the ID was entered
correctly, then touch ‘v to confirm entry.

Open lid and insert Orangs Test Base into
Orange Test Base holder.
Caution: Do not apply excessive force.

Confirm test

Touch "OK' to procesd.

Insert Blue Sample Receiver into the Blue
Sample Receiver holder

Wait for Sample Recener to warm up
Caution: DO NOT REMOVE THE FOIL SEAL

LUNTIL PROMPTED BY THE INSTRUMENT.
DO NOT close the lid or insert the swab

sample until prompted by the instrument.

Lift and then connect Transfer
Cartridge to Test Base
When Transfer Cartridge i
property attached to the

, the orangs
indicator on the top of

the Transfer Cartridge will

descend. If the crange

indicator does not descend,

continue pushing onto the
until it does.

Close the lid

DO NOT OPEN THE LID

until Test Complets appears

on the screen. Noie: The test

will be cancefled if the lid is

opensed.

Onca test is complete, touch ‘Print’ to print test
results. Touch ‘Mew Test’ to run a new test or
‘Homa' o return to the Home screen.

Discard Test Pieces.
Aftach J/Cartridge onto Sampla
Recsaiver, remove all test pieces and discard.
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ANNEXE 2 : Protocole « Prise en Charge d’un cas suspect de grippe
en période épidemique » du Centre Hospitalier Annecy-Genevois

Définition des terrains arisque de grippe compliquée

ANNECY
GENEVOIS

Age < 3 mois

Antécédents respiratoires: Asthme, Dysplasie pulmonaire, Affections
pulmonaires chroniques (mucoviscidose, fibrose pulmonaire, ....), Insuffisance
respiratoire chronique

Antécédents cardiaques : cardiopathies congénitales mal tolérées,
valvulopathie, insuffisance cardiaque

Hémopathies : Drépanocytose homozygote et double hétérozygote,
thalassémie, leucémie, lymphome

Maladies cérébrovasculaires, pathologie neurologique chronique

Insuffisance hépatique

Insuffisance rénale, syndromes néphrotiques

Immunodépression: corticothérapie au long cours, infection VIH, traitement
immunosuppresseur (y compris les biothérapies)

Obésité morbide

Néoplasie évolutive

Définition des signes de gravité

Pneumonie (foyer auscultatoire ou images radiologiques en foyer ou diffuses)
Signes de détresse respiratoire (dyspnée, polypnée, cyanose, SaO2 < 90% en
Air Ambiant)

Signes de mauvaise tolérance hémodynamique

Signes de sepsis
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GRIPPE suspectée cliniguement

v

v

Absence de terrain a risque’
Absence de signe de gravité’

- Patient vivant en
collectivité

- A discuter si fiévre
prolongée (>5 jours) pour
éviter examens
complémentaires

Terrain & risque® sans signe
de gravité?

Signes de gravité®

Pas de prélévement
GRIPPE

Prélevement GRIPPE
Quel que soit le niveau de
gravité

A 4

\ 4

Prélévement grippe
Radiographie pulmonaire
+/- Bilan biologique selon la
présentation clinique

Retour a domicile
Traitement curatif par
INA® a priori non indiqué*
Traitement symptomatique
Fiche de consigne de
surveillance et rappel des
mesures d’hygiéne

- Traitement curatif par
INA%indiqué si début des
symptdmes < 48h si
patient vivant en
collectivité ou décision
d’hospitalisation (pour les
plus de 1 an)

- Traitement curatif par INA
a discuter au cas par cas si
début symptémes > 48h
(diminuer la contagiosité)

Prévention cas
secondaires :

- PCH gouttelettes

- Signalement a ULIN pour
mesures de prévention

- Résultats du prélevement a
fournir dés réception au
responsable médical de la

HOSPITALISATION

NON

A 4 \ 4

oul

A 4

Radiographie pulmonaire
Bilan biologique
(GDS, lactates, ionogramme
sanguin, NFS, plaquettes,
coagulation,
hémocultures,+/- bilan
étiologique pneumonie, BU
+/- ECBU)

Prélevement GRIPPE

— Auvis réanimateur

— Hospitalisation

— PCH gouttelettes

— Signalement ULIN

— Traitement curatif par
INA quelques soit le
délai par rapport au
début des symptomes
et quelque soit ’age

Traitement curatif par INA® si début
des symptdmes < 48h pour les plus de
lan.

Traitement symptomatique
Fiche de consigne de surveillance et
rappel des mesures d’hygiene

*a discuter au cas par cas si entourage d’un patient a
risque, etc...et si début symptomes <48h

1 terrain a risque : cf paragraphe 5

2 signes de gravité : cf paragraphe 6

% INA= inhibiteur de la neuraminidase = TAMIFLU®

ANNECY
GENEVOIS

- Traitement curatif par INA® indiqué
si début des symptomes < 48h pour les
plus de 1 an.

A discuter pour les moins de 1 an

- Traitement curatif par INA a discuter
au cas par cas si début symptdmes > 48h
(diminuer la contagiosité)

Prévention cas secondaires :

- PCH gouttelettes

- Signalement a ULIN pour mesures de
prévention.
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ANNEXE 3 : Récépisse de déclaration Correspondant Informatique
et Libertés (C.I.L) du Centre Hospitalier Annecy-Genevois

Metz-Tessy, le 18/10/2017

ANNECY
GENEVOIS

CiL

Madame Cécile CHALET
Correspondant Informatique et liberté
Horaires d’ouverture au public :
Mercredi de 14H a 17H

Tel 04 50 63 71 05
daj.cil@ch-annecygenevois.fr

Monsieur Amaury SERRUYS

Objet : Enregistrement au Registre de Recherche CIL du CHANGE

Monsieur,

Je vous confirme que le dossier d’étude non interventionnelle « Epidémies de grippe
2015 et 2017 » a été enregistré sur :

- Le REGISTRE RECHERCHE du CHANGE - Engagement de conformité a la MR0O0O3
- souslen’:R20171001.

Je vous rappelle que ce registre est consultable et est soumis au contréle de la CNIL.

Je vous prie d’accepter, Monsieur, mes salutations les meilleures.

Cécile CHALET
Correspondant Informatique et Libertés
du Centre Hospitalier Annecy Genevois

Copies :
M. BEST, Directeur Général, Responsable du Traitement
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