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Un test rapide pour le diagnostic du virus de limmunodéficience humaine pour la détection
qualitative des anticorps contre le VIH de type 1, de type 2 et de sous-type O dans le sang total, le
sérum ou le plasma.
Pour un usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.

[UTILISATION PREVUE 1
La cassette de test rapide HIV 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) est un test immunologique
chromatographique pour la détection rapide et qualitative des anticorps au virus de
I'immunodéficience humaine (VIH) de type 1, de type 2 et de sous-type O dans le sang total, le
sérum ou le plasma pour aider au diagnostic de l'infection par le VIH.

[RESUME DU TEST]
Le VIH (virus de I'immunodéficience humaine) est I'agent causal du syndrome d'immunodéficience
acquise (SIDA). Le virion est entouré d'une enveloppe lipidique, qui provient de la membrane de la
cellule hote. Sur I'enveloppe se trouvent plusieurs glycoprotéines virales. Chaque virus contient
deux copies d'’ARN génomique a brin positif. L'infection par le virus de Iimmunodéficience humaine
de type 1 (VIH-1) se produit dans tout I'organisme et peut avoir des effets physiques dramatiques,
tels que des troubles neurocognitifs dans le systéme nerveux central.

1 Le VIH-1 a été isolé chez des patients atteints du sida et du complexe du sida et chez des
personnes en bonne santé présentant un risque potentiel élevé de sida.
2. Le VIH-1 se compose du sous-type M et du sous-type O. Des souches tres différentes de VIH-1
ont été reconnues pour la premiére fois en 1990 et provisoirement regroupées sous le sous-type O.
La souche de sous-type O est la souche de VIH-1 la plus courante dans le monde. Cette variante
possede des marqueurs glycoprotéiques similaires a ceux du VIH-1, mais ne présente qu'une
modification mineure du marqueur protéique. Les infections causées par le sous-type O sont rares,
par rapport aux infections par le VIH-1 et le VIH-2. Jusqu'a présent, ils ont été détectés en Afrique
(Cameroun), en France et en Allemagne. Le VIH-2 a été isolé chez des patients ouest-africains
atteints du sida et chez des personnes séropositives asymptomatiques.
3. Le VIH-1, le VIH-2 et le sous-type O provoquent tous deux des réponses immunitaires.
4. La détection des anticorps anti-VIH dans le sérum, le plasma ou le sang entier est la méthode la
plus efficace et la plus courante pour déterminer si une personne a été infectée par le VIH et pour
tester le sang et les produits sanguins pour le VIH. Malgré des différences dans leurs propriétés
biologiques, les activités sérologiques et les séquences du génome du VIH-1, du VIH-2 et du sous-
type O présentent une forte réactivité croisée antigénique. La cassette de test rapide VIH 1.2.0
(sang total/sérum/plasma) est un test rapide pour la détection qualitative des anticorps au VIH de
type 1, de type 2 et/ou de sous-type O dans des échantillons de sang total, de sérum ou de plasma.

[PRINCIPE DU TEST ]

La cassette de test rapide HIV 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) est un test immunologique qualitatif
sur membrane pour la détection des anticorps au VIH-1, VIH-2 et au sous-type O dans le sang
total, le sérum ou le plasma. La membrane est pré-enrobée d'antigénes recombinants du VIH dans
les régions des lignes de test T1 et T2. La ligne de test T1 est pré-enrobée d'antigene VIH-1 et de
sous-type O, et la ligne de test T2 est pré-enrobée d'antigene VIH-2. Lors du test, I'échantillon de
sang total, de sérum ou de plasma réagit avec les particules recouvertes d'antigénes du VIH dans
la bandelette de test. Le mélange remonte ensuite la membrane par chromatographie par
capillarité et réagit avec I'antigéne VIH recombinant sur la membrane dans la zone des lignes de
test. Si I'échantillon contient des anticorps au VIH-1 et/ou au sous-type O ou au VIH-2, une ligne
colorée apparait dans la zone des lignes de test. Si I'échantillon contient des anticorps contre le
VIH-1 et/ou le sous-type O et le VIH-2, deux lignes colorées apparaissent dans la région de la ligne
de test. Les deux indiquent un résultat positif. En raison de la possible réactivité croisée de la
séropositivité au VIH-1, au VIH-2 ou au sous-type O, deux lignes de test peuvent apparaitre dans
certains cas. Si I'échantillon ne contient pas d'anticorps du VIH-1, de sous-type O, et/ou du VIH-2,
aucune ligne colorée n'apparaitra dans la région de la ligne de test, ce qui correspond a un résultat
négatif. Dans le cadre d'un controle de procédure, une ligne colorée apparait toujours dans la zone
de la ligne de contréle. Cela indique que le volume d'échantillon correct a été ajouté et que la
membrane a eu I'action capillaire prévue.

[REACTIFS])

Le test contient des particules recombinantes de VIH de type 1, de type 2 et de sous-type O
enrobées et des antigénes recombinants de VIH de type 1, de type 2 et de sous-type O enrobés
sur la membrane.

[PRECAUTIONS]

« Utilisation uniquement a des fins professionnelles de diagnostic in vitro.

* Ne pas utiliser aprés la date d'expiration. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou les
échantillons ou les cassettes sont utilisés.

N'utilisez pas le test si la poche est endommagée.

Manipulez tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respectez les
précautions établies contre les risques microbiologiques lors de I'exécution du test et suivez les
directives pour I'élimination appropriée des échantillons.

Portez des vétements de protection tels que blouses de laboratoire, gants jetables et lunettes de
protection pendant I'examen.

Tous les tests, spécimens et matériaux potentiellement contaminés utilisés doivent étre éliminés
conformément aux réglementations locales.

Le test doit étre effectué dans I'neure qui suit I'ouverture du sac. Une humidité relative >60 % et
une température > 30°C peuvent notamment affecter les résultats.

[STOCKAGE ET STABILITE]

Conserver dans le sachet scellé, soit & température ambiante, soit au réfrigérateur (2-30°
C). Le test est stable jusqu'a la date de péremption imprimée sur la pochette scellée. Le
test doit rester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation. Une fois ouverte, le

flacon de solution tampon peut étre conservé pendant 1,5 mois & température ambiante ou réfrigéré (2-30 °
C). NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés la date d'expiration.
[PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]

e La cassette de test rapide HIV 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) peut étre réalisée a
partir de sang total (ponction veineuse ou piqure au doigt), de sérum ou de plasma.
Prélevez des échantillons de sang total par ponction digitale :

Lavez la main du patient avec du savon et de I'eau chaude ou nettoyez-la avec un
tampon d'alcool. Laisser sécher.
e Massez la main sans toucher le site de ponction en frottant la main vers le bout du
doigt du milieu ou de I'annulaire.
Percez la peau avec une lancette stérile. Essuyez la premiére goutte de sang.
Frottez doucement la main du poignet jusqu'au doigt en passant par la paume pour
obtenir une goutte de sang ronde sur le point de ponction. Ajoutez I'échantillon de
sang total a la cassette de test a I'aide d'un capillaire : Touchez I'extrémité du tube
capillaire au sang jusqu'a ce qu'il soit rempli a environ 50 pl. Evitez les bulles d'air.
Placez le piston sur le dessus du tube capillaire, puis pressez pour distribuer tout le
sang dans la zone d'échantillonnage de la cassette de test. Prélevez des
échantillons de sang total par ponction veineuse : Les tubes collecteurs contenant
des anticoagulants tels que K2EDTA, K3EDTA, citrate de potassium, héparine de
lithium, oxalate de sodium, héparine de sodium et citrate de sodium conviennent.
Préparation des échantillons de sérum/plasma :
Séparez le sérum ou le plasma du sang dés que possible pour éviter I'hémolyse.
N'utilisez que des échantillons clairs, non hémolysés.
Le test doit étre effectué immédiatement aprés le prélévement de I'échantillon.
Ne laissez pas les spécimens a température ambiante pendant de longues périodes.
Les échantillons de sérum et de plasma peuvent étre conservés entre 2 et 8 °C
pendant 3 jours maximum. Pour une conservation a long terme, les spécimens
doivent étre conservés a une température inférieure a -20 °C. Le sang total prélevé
par ponction veineuse peut étre conservé a une température de 2 a 8 °C si le test
doit étre effectué dans les deux jours suivant le prélévement. Ne pas congeler les
échantillons de sang total. Le sang entier prélevé par ponction digitale doit étre testé
immédiatement.
Amenez les spécimens a température ambiante avant de les tester.
Les spécimens congelés doivent étre complétement décongelés et bien mélangés
avant d'étre testés. Les spécimens ne doivent pas étre congelés et décongelés de
maniére répétée.

« Sides spécimens doivent étre expédiés, ils doivent étre emballés conformément a la

réglementation locale.

[MATERIEL]

Matériel inclus
e Cassettes de test o Pipettes
e Tampon (0,02% NaN3 + 0,025% kanamycinsulfate) e Mode d'emploi
Matériel nécessaire, non inclus
Centrifuge,Sérum/Plasma)/ Tubes collecte échantillons

@ Lancettes (uniquement pour la ponction des doigts)

® Capillaires de prélévement et flacons doseurs héparinés (uniquement pour la ponction du doigt)
[NOTICE]

Le test, I'échantillon, le tampon et/ou les controles doivent étre a température

ambiante (15-30°C) avant le test.

1. Amener le sachet a température ambiante avant de l'ouvrir. Retirez la cassette-test de la pochette
scellée et utilisez-la dans I'heure qui suit.

2.Placez la cassette sur une surface plane et propre.

Echantillons de sérum ou de plasma : Tenir la pipette verticalement et ajouter 1 goutte
de sérum ou de plasma (environ 25 pl) a la zone d'échantillonnage, puis ajouter 1
goutte de tampon (environ 40 pl) et commencer le chronométrage (voir [illustration
ci-dessous).

Echantillon _de sang total (ponction veineuse) : Tenez la pipette verticalement et
ajoutez 2 gouttes de sang total (environ 50 pl) a la zone d'échantillonnage. Ajouter
ensuite 1 goutte de tampon (environ 40 pl) et commencer le chronométrage. Voir
la figure ci-dessous. Echantillon de sang total (ponction au doigt) : Remplissez le
capillaire de I'échantillon et ajoutez environ 50 pl de sang total a la zone
d'échantillonnage. Ajouter ensuite 1 goutte de tampon (environ 40 pl) et commencer
le chronométrage. Voir la figure ci-dessous.

4.3.

5.Attendez que les lignes colorées s'affichent. Lisez les résultats aprés 10 minutes.
N'imerprétez pas le résultat aprés 20 minutes.
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(Voir la figure ci-dessus)

[INTERPRETATION DES RESULTATS]

POSITIF : * Deux ou trois lignes de couleur différentes apparaissent. Une ligne doit toujours
apparaitre dans la zone de la ligne de contrdle (C), et une ou deux autres lignes colorées doivent
apparaitre dans la zone de la ligne de test (T1 et/ou T2).
* NOTE : L'intensité de la couleur dans la zone des lignes de test (T1 et/ou T2) dépend de la
concentration d'anticorps anti-VIH présents dans I'échantillon. Par conséquent, toute nuance de
couleur dans la zone des lignes de test (T1 et/ou T2) doit étre considérée comme positive.
NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la région de contréle (C). Aucune ligne colorée
apparente n'apparait dans la zone des lignes de test (T1 et T2).
INVALIDE : La ligne de contréle n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou des
techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de la défaillance de la
ligne de contréle. Vérifiez la procédure et répétez le test avec une nouvelle cassette-test. Si le
probleme persiste, cessez d'utiliser le kit et contactez votre distributeur.

[CONTROLE DE LA QUALITE]
Un contréle de procédure est inclus dans le test. Une ligne colorée qui apparait dans la zone de la
ligne de contréle (C) est considérée comme un contréle procédural interne. Il confirme un volume
d'échantillon suffisant et une pénétration compléte de la membrane avec le matériau de
I'échantillon.
Aucune norme de contrdle n'est fournie avec cette cassette test. Toutefois, il est recommandé de
tester les controles positifs et négatifs comme une bonne pratique de laboratoire pour confirmer la
procédure de test et vérifier la bonne exécution des tests. .

[LIMITES]
. La cassette de test rapide VIH 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) est destinée uniquement au
diagnostic in vitro. Le test ne peut étre utilisé que pour la détection d'anticorps anti-VIH dans
des échantillons de sang total, de sérum ou de plasma. Ni la valeur quantitative ni le taux
d'augmentation des anticorps du VIH ne peuvent étre déterminés par ce test qualitatif.
La cassette de test rapide VIH 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) indique uniquement la présence
d'anticorps anti-VIH dans I'échantillon et ne doit pas étre utilisée comme seul critére de
diagnostic de l'infection par le VIH.
Pour confirmation, des analyses complémentaires des échantillons doivent étre effectuées
conformément aux directives des autorités sanitaires locales, telles que I'ELISA et/ou le
Western blot.
Comme pour toutes les cassettes de test rapide, tous les résultats doivent étre interprétés en
conjonction avec les autres informations cliniques dont dispose le clinicien.
Ce test est destiné a des fins de dépistage uniquement. Les résultats ne sont pas destinés a
déterminer le sérotype de l'infection par le VIH.
En raison d'une éventuelle réactivité croisée, la présence de lignées dans T1 et T2 n'indique
pas nécessairement une co-infection par le VIH-1, le VIH-2 et le sous-type O.
Si le résultat du test est négatif et que les symptémes cliniques persistent, il est recommandé
de procéder a des tests supplémentaires avec d'autres méthodes cliniques. Un résultat négatif
n'exclut & aucun moment la possibilité d'une infection par le VIH.

[VALEURS ATTENDUES]
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La cassette de test rapide VIH 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) a été comparée a un test
ELISA VIH commercial. La corrélation entre ces deux systémes est de 99,6 %.

[CARACTERISTIQUES DE TEST]

Sensibilité et spécificité

La cassette de test rapide VIH 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) a correctement identifié
les échantillons du panel de séroconversion et a été comparée a un test VIH ELISA
commercial de premier plan utilisant des échantillons cliniques. Les résultats montrent que
la sensibilité relative de la cassette de test rapide VIH 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) est
> 99,9 % et la spécificité relative est de 99,9 %.

Méthod HIV 1.2.0-
ethode Cassette de test rapide| Cohérence
Résultats Positif Négatif
>99.9%
HIV-1 360 0 (360/360)
>99.9%
positf HIV-2 100 0 (100/100)
Sérotypes HIV-1 A-K o
(non-B-subtypes) 40 0 >99.9% (40/40)
>99.9%
Total 500 0 (500/500)
ELISA 99.9%
Dons du sang 2 1498 (1498/1500)
e >99.9%
Négatif clinique 0 200 (200/200)
. Echantillons négatifs >99.9%
Negatif de femmes enceintes 0 200 (200/200)
Echantillons interférents 0 100 >99.9%
possibles (100/100)
99.9%
Total 2 1998 (1998/2000)
. 99.9%
Résultat global 502 1998 (2498/2500)

Sensibilité relative =500/500= >99.9% (95%CI*: 99.4%~100.0%)
Spécificité relative =1998/(1998+2)=99.9%(95%CI*: 99.6%~100%)
Précision=(500+1998)/(500+2+1998)=99.9%(95%CI*: 99.7%~99.99%)
* Intervalles de confiance
Sérum vs. plasma
Sensibilité dans les échantillons de sérum et de plasma appariés séropositifs
Au total, 60 paires de sérum et de plasma séropositifs ont été testées avec la cassette de
test rapide HIV1.2.0 (sang total/sérum/plasma)




Il'y avait une bonne corrélation des résultats des tests entre le sérum et le plasma avec les
échantillons séropositifs pour le VIH.

14 ; Nombre d'échantillons Cohérence des
Type déchantilion testés tests HIV 1.2.0
Sérum jumelé 60 >99.9%(60/60)
Sérum jumelé 60 >99.9%(60/60)

Spécificité des échantillons de sérum et de plasma appariés séronégatifs

Au total, 130 paires de sérums et de plasma séronégatifs provenant de volontaires sains
ont été testées avec des cassettes de test rapide VIH 1.2.0 (sang total/sérum/plasma).
Il'y avait une bonne corrélation entre les résultats des tests de sérum et de plasma et les
échantillons séronégatifs pour le VIH.

14 : Nombre d'échantillons Cohérence du test rapide
Type d'échantillon testes AV 1.2.0
Sérum jumelé 130 >99.9%(130/130)
Plasma jumelé 130 >99.9%(130/130)
Précision
Intra-essai

La précision a l'intérieur d'une série a été déterminée en utilisant 10 répliques de quatre
échantillons : un négatif, un faible, un moyen et un élevé. Les valeurs négatives,
faiblement positives, moyennement positives et fortement positives ont été correctement
identifiées > dans 99% des cas.
Inter-essai

La précision inter-cours a été déterminée par 10 répétitions de quatre échantillons : un
négatif, un faible positif au VIH-1, un moyen positif au VIH-1 et un positif au VIH-2. Trois
lots différents de la cassette de test rapide VIH 1.2.0 (sang total/sérum/plasma) ont été
testés avec des échantillons négatifs, faiblement positifs pour le VIH-1, moyennement
positifs pour le VIH-1 et positifs pour le VIH-2. Les échantillons ont été correctement
identifiés dans plus de 99% des cas.

Réactivité croisée

La cassette de test rapide HIV1.2.0 (sang total/
sérum/plasma) a été testée positivement avec des échantillons de HBc, HBs, HCV, HLTV
I/l, HEV, facteur rhumatoide (RF), CMV, EBV, malaria, SYP et HSV. Les résultats n'ont
montré aucune réactivité croisée.

Etudes d'interférence

Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées aux échantillons
séronégatifs et positifs.

Paracétamol : 20 mg/dL
Acide acétylsalicylique : 20 mg/dL
Acide ascorbique: 2g/dL

Caféine : 20 mg/dL
Acide gentisique : 20 mg/dL
Albumine : 2 g/dL

Créatine: 200 mg/dL Hémoglobine : 1.1g/dL

Bilirubine: 1g/dL Acide oxalique : 600mg/dL

Aucune des substances a la concentration testée n'a causé d'interférence avec l'essai.
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