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HIV-1/2 BSP

Un immunoessai in vitro, qualitatif, lu visuellement pour le
dépistage des anticorps au virus d’immunodéficience
humaine de type 1 (VIH-1) et de type 2 (VIH-2) dans des
spécimens de sang total (veineux ou capillaire par
prélevement au bout du doigt), de sérum ou de plasma
humain.

NOM ET USAGE PREVU

Le test Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP est un immunoessai
in vitro, qualitatif, lu visuellement et a usage unique pour le
dépistage des anticorps au virus d'immunodéficience
humaine de type 1 (VIH-1) et de type 2 (VIH-2) dans des
spécimens de sang total (veineux ou capillaire par
prélévement au bout du doigt), de sérum ou de plasma
humain. Il est congu pour étre utilisé comme dispositif d'aide
au point d'intervention lors de diagnostics cliniques
d'infections a VIH. Ce test peut étre utilisé comme un des
composants d’un algorithme rapide a tests multiples
conjointement a d’autres analyses des anticorps anti-VIH
approuvées.

SOMMAIRE ET DESCRIPTION DU TEST

On pense que le syndrome de I'immunodéficience acquise
(SIDA), le syndrome associé au SIDA (ARC), et le préSIDA
résultent des virus d'immunodéficience humaine (VIH) de
type 1 et de type 214 Les personnes infectées par le VIH
produisent des anticorps dirigés contre les protéines virales
du VIH. Les tests de dépistage de ces anticorps dans les
liquides organiques (par exemple le sang, la salive, 'urine)
sont une aide précise lors du diagnostic des infections a
VIH59, Limmunoessai Calypte® Aware™ V|H-1/2 BSP est
un test au point d’intervention qui permet le diagnostic des
infections a VIH-1 ou VIH-2.

PRINCIPES BIOLOGIQUES DU TEST

Le test Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP est un essai
immunochromatographique qualitatif (c'est-a-dire « oui/non »)
de 20 minutes, interprété visuellement et effectué
manuellement pour le dépistage des anticorps au virus
d’'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) et de type 2
(VIH-2) dans des spécimens de sang total veineux ou
capillaire par prélévement au bout du doigt, de sérum ou de
plasma humain. Le test Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP est
composé d'un dispositif de test & usage unique et d’'une
bouteille de diluant tamponné pour le sang, le sérum ou le
plasma. Ce test utilise une procédure exclusive par
immunoessai a débit latéral. La bandelette réactive est
composée de plusieurs matériaux formant la matrice pour
limmunochromatographie du spécimen et la plate-forme
d'indication des résultats des tests.

La bandelette réactive contient des peptides synthétiques
représentant les régions immunodominantes des protéines
transmembranaires du VIH-1 gp41 et du VIH-2 gp36 et un
témoin procédural de capture d'anticorps de protéine A
immobilisés respectivement sur la membrane nitrocellulose
dans la zone de test et la zone témoin. Pour effectuer I'essai,
5 pl (une anse pleine) de sang, de sérum ou de plasma sont
ajoutés a environ 200 ul de tampon pour échantillon sanguin
dans un tube éprouvette, puis mélangés dans le tube
éprouvette. La bandelette réactive est alors placée
verticalement dans le tube éprouvette contenant le mélange
échantillon/tampon. Au fur et a mesure que le spécimen
migre vers le haut de la bandelette, il réhydrate un réactif de
protéine A, marqué a l'or colloidal de couleur rougeéatre («
conjugué ») sur la bandelette et I'lgG dans le spécimen
s'attache aux particules de protéine A/marquées a l'or (« le
complexe 1gG conjugué »). Le mélange échantillon/conjugué
continue sa migration vers le haut de la bandelette et atteint
d’abord la zone de test de la bandelette qui contient les
antigénes VIH. Si le spécimen contient des anticorps au VIH,
le complexe IgG/conjugué s'attache a I'antigéne et
s'immobilise au niveau de la ligne des antigénes dans la zone
de test et une ligne rougeéatre apparait. Ceci indique un
résultat réactif. Lintensité de la ligne n’est pas
proportionnelle a la quantité d’anticorps présents dans le
spécimen. L'absence d’'une ligne colorée dans la

zone de test indique que le spécimen ne contient pas
d’anticorps anti-VIH. Le mélange spécimen/conjugué continue
sa migration vers le haut de la bandelette jusqu’a ce qu'il
parvienne a la zone témoin. La zone témoin contient de la
protéine A immobilisée dans une ligne sur la bandelette
réactive. Les complexes IgG/conjugués restants s’attachent a
la protéine A et une ligne de couleur rougeéatre apparait. La
présence de la ligne témoin indique que le test s'est bien
déroulé et contient de I'lgG. Une ligne témoin d’un violet
rougeatre apparait dans la zone témoin pour tous les tests
valides, que I'’échantillon soit ou non réactif ou négatif aux
anticorps anti-VIH-1 ou 2. Le spécimen continue sa migration
au-dela de la zone témoin jusqu'a un dernier tampon
absorbant, qui aide a tirer le mélange spécimen/conjugué par
la bandelette et a faire disparaitre toute couleur d’arriére-plan.

Les résultats des tests sont interprétés aprés 20 minutes et
dans un laps de temps de 45 minutes maximum suivant
I'introduction de la bandelette réactive dans I'échantillon dilué.

MATERIEL FOURNI
Chaque test Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP (kit de 25 ou 50
tests) comprend :

* Une notice (ce document)

* 25 ou 50 sachets en aluminium Chaque sachet contient un
dispositif (bandelette réactive) et un déshydratant

* 2 flacons compte-gouttes de tampon pour échantillon
sanguin

* (5 ml chacun)

* 1 ou 2 sachets de tubes de dilution de spécimen
(25 chacun)

* 1 ou 2 sachets d’anses de prélévement de spécimen
(25 chacun)

—

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

*  Montre ou minuteur de 20 a 45 minutes

* Lancette stérile ou systeme de préléevement sanguin
(1 requis(e) par test)

° Serviette antiseptique (1 requise par échantillon)

° Tampons de gaz stériles (1 requis par échantillon)
Gants jetables
Récipient d’élimination des produits dangereux

Egalement disponibles séparément :
Témoins Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Test destiné a un diagnostic in vitro uniquement. Lire la notice
dans sa totalité avant d’utiliser ce produit. Suivre les
instructions avec soin. Le non-respect des instructions peut
entrainer des résultats de test inexacts.

1. Ce test doit étre effectué a température ambiante (15-30 °C
ou 59-86 °F).

2. Respecter les précautions universelles10-13 lors de la
manipulation de spécimens de sang total, de sérum, de
plasma, et de bandelettes de test ou de tubes usagés.

3. Ne pas manger, boire ou fumer dans les lieux ou les
spécimens sont manipulés.

4. Porter des gants, une blouse de laboratoire et une
protection oculaire lors de la manipulation de spécimens ou
de dispositifs entrés en contact avec du sang ou des
composants sanguins. Bien se laver les mains aprés
chaque test. Eliminer les gants dans un récipient
d’élimination des produits dangereux aprés utilisation.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS (suite)

5. Eliminer tous les spécimens et tout le matériel utilisés au
cours de la procédure de test dans un récipient
d'élimination des produits dangereux. Les lancettes
doivent étre placées dans un récipient antiperforant avant
d’étre éliminées. Le matériel usagé peut étre incinéré.
Les déchets liquides peuvent étre mélangés a des
désinfectants chimiques appropriés. Une solution a 10
% de javel (0,5 % de solution d’hypochlorite de sodium)
est recommandée. Prévoir 60 minutes pour une
décontamination efficace.

6. Utiliser chaque dispositif de test (bandelette réactive) une
seule fois. Si un test doit étre refait, recommencer le
processus avec un nouveau dispositif de test.

7. Ne pas utiliser le test au-dela de la date d’expiration
imprimée sur le sachet en aluminium ou le tampon pour
échantillon.

8. Utiliser un éclairage adéquat pour examiner visuellement
un résultat de test. Si deux lignes sont présentes, quelle
que soit leur intensité visible, le résultat de test doit étre
interprété comme étant réactif (voir la section
Interprétation des résultats).

CONSERVATION DES TESTS

Conserver les sachets Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP et le
tampon pour échantillon non ouverts a une température
comprise entre 2 et 30 °C (36 et 86 ‘F). Ne pas ouvrir le
sachet en aluminium contenant la bandelette réactive avant
d’étre prét a effectuer le test. En cas de conservation en
réfrigérateur ou a une température inférieure a la température
ambiante, laisser le tampon pour échantillon sanguin et le
sachet non ouvert atteindre la température ambiante (15-30
°C ou 59-86 °F) avant de les utiliser.

PROCEDURE DE TEST
1. Mélanger le tampon pour échantillon sanguin en
retournant doucement la bouteille environ 3 fois.

2. Retirer le capuchon de la bouteille, aspirer le tampon
jusqu’a la ligne de remplissage et le verser dans un tube
de dilution de spécimen propre.

3. Suivre I'une des deux méthodes ci-dessous
correspondant au type de spécimen a tester.

Echantillon sanguin par prélévement au bout du
doigt™

Avec une serviette antiseptique, essuyer le doigt de
la personne a tester. Laisser le doigt sécher
complétement ou I'essuyer avec un tampon de gaz
stérile.

Avec une lancette stérile, piquer
la peau juste au-dela du centre du
coussinet du doigt. Serrer le doigt o
délicatement pour obtenir une goutte 0oy
de sang. Eviter de serrer ou de
pomper le doigt pour accélérer le
saignement : ceci pourrait diluer le sang dans un
exces de fluide tissulaire.
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Utilisation du prélévement de
spécimen introduire le prélévement
dans une anse en mettant I'extrémité
ronde de I'anse en contact avec la
goutte de sang. Inspecter
visuellement que I'anse est
entierement remplie de sang.

peuvent

I'extrémi

le plasm

Echantillon de sang total, de sérum ou de plasma

Les échantillons de sang total, de sérum ou de plasma

de méthodes de ponction veineuse standard et par
séparation du sérum ou du plasma des cellules
sanguines. Les spécimens de plasma peuvent étre
prélevés a l'aide de tubes de prélévement contenant
des anticoagulants a base d’acide éthylénediamine-
tétracétique (EDTA) ou d’acide/citrate/dextrose (ACD).

Utilisation du préléevement de
spécimen Avec I'anse fournie, mettre

avec le sang total, le sérum séparé ou
Inspecter visuellement que I'anse

est entierement remplie
de sang, de sérum ou de plasma.
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étre obtenus par prélévement de sang a l'aide

té ronde de I'anse en contact

a séparé.

4. Placer

immédiatement I'anse contenant I'’échantillon

dans le tube contenant le tampon pour échantillon
sanguin. Agiter I'anse dans le tube pour bien mélanger.

5. Retirer

I'anse et I'éliminer dans un récipient pour

produits dangergux.

6. Ouvrir

é%

le sachet en aluminium contenant la bandelette

réactive. Déchirer la pochette a 'emplacement indiqué
par I'encoche sur le c6té du sachet. ,Retirer la
bandelette réactive de la pochette. Eviter de toucher

des do

de la bandelette.

7. Placer

tube contenant le spécimen dilué en

orienta

réactive vers le bas. =

8. Régler
noter I

réactive est introduite dans I'échantillon
et attendre 20 minutes.

Lire le

Ne pas lire le résultat si plus de 45

minute:
du test

les zones témoin et de test de la

bandel

interprétation des tests et Limitations de la procédure,
ci-dessous.)

9. Eliminer la bandelette réactive et le tube @ﬁ
. S

dans un récipient pour déchets
dangereux. >
2

igts la surface de la membrane située au centre

T

nt les fleches sur la bandelette =

la bandelette réactive dans le

un minuteur sur 20 minutes ou
heure a laquelle la bandelette

résultat du test aprés 20 minutes.

s se sont écoulées apres le début
. Noter le résultat du test vu dans

ette réactive. (Voir Résultats et

CONTROLE DE LA QUALITE

Une ligne

témoin dans la zone témoin indique que le

résultat est valide. Un résultat valide indique qu’un

échantillo

n adéquat a été prélevé et que le test a bien

fonctionné. La ligne témoin apparait sur tous les tests

valides, q
interpréta

ue le résultat soit réactif ou non. (Voir Résultats et
tion des tests, ci-dessous.)

Les témoins Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP sont fournis
séparément. Les témoins sont utilisés pour vérifier une
performance de test appropriée. Les témoins positifs et
négatifs doivent étre vérifiés par chaque opérateur au
début de chaque période durant laquelle un spécimen

inconnu est testé. Le témoin positif doit étre vérifié pour
fournir un guide d’alignement et indiquer 'emplacement
des zones témoin et de test sur la bandelette réactive. Les
témoins doivent également étre vérifiés a chaque
changement d'opérateur, de lot de tests ou de conditions
de test (par exemple nouveau lieu, nouvel éclairage,
nouvelle température, etc.).

RESULTATS ET INTERPRETATION DES TESTS
Observer les zones de test et témoin de la bandelette telles
que décrites ci-dessous et illustrées dans le schéma
ci-dessous.

REACTIF - Deux lignes apparaissent. Si une ligne de test
et une ligne témoin apparaissent (c’est-a-dire que deux
lignes apparaissent sur la bandelette réactive, respective-
ment dans la zone de test et dans la zone témoin), le
résultat est considéré réactif. L'une de ces lignes peut étre
plus foncée que l'autre. Le schéma a droite montre des
exemples de résultats réactifs. Un
résultat réactif signifie que des anticorps
anti-VIH-1 ou 2 ont été détectés dans le
spécimen. Ce résultat de test est
interprété comme un résultat préliminaire
positif aux anticorps VIH.

Remarque : l'utilisation du témoin positif
Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP dans un test valide donne
ce résultat.

]Zone de Test

] zone Témoin
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NON REACTIF - Seule la ligne témoin apparait. Si une
seule ligne apparait sur la bandelette réactive dans la zone
témoin, le résultat est non réactif. Le schéma a droite
montre des exemples de résultats non
réactifs. Un résultat non réactif suggeére
I'absence d’anticorps anti-VIH réactifs
dans le spécimen.

Remarque : l'utilisation du témoin négatif
Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP dans un
test valide donne ce résultat.

NON VALIDE - Aucune ligne témoin n’est présente. S’il n’y
a pas de ligne témoin dans la zone
témoin, le résultat n’est pas valide
(exemples a droite). Le résultat n’est

pas valide méme si une ligne de test
apparait dans la zone de test. Un test
invalide doit étre réitéré avec un nouveau
dispositif de test ou un nouveau
spécimen.

J Zone de Test

] zone Temoin

LIMITATIONS DE LA PROCEDURE

1. Le test Calypte® Aware™ VIH-1/2 BSP doit étre utilisé
conformément a ces instructions pour I'obtention d’'un
résultat précis.

2. Une lecture des résultats avant 20 minutes ou 45
minutes aprés le début du test peut donner de faux
résultats.

3. Les spécimens de sang, de sérum et de plasma utilisés
pour les tests de dépistage des anticorps doivent étre
prélevés comme indiqué dans la procédure.

4. Les spécimens de plasma prélevés en présence d’un
anticoagulant autre qu’'a base d’EDTA ou d’ACD n’ont
pas été évalués.

5. Les spécimens de sang, de plasma ou de sérum ayant
été chauffés ou inactivés chimiquement, ou bien
congelés et dégelés plusieurs fois, peuvent ne pas
donner des résultats exacts.

6. Les spécimens de sang total ayant été hautement
hémolysés ou prélevés a plus de 48 heures peuvent
donner des résultats erronés.

7. Le test n’est pas destiné a étre utilisé avec des fluides
corporels autres que le sang, le plasma ou le sérum
prélevés de la fagon décrite dans les instructions
ci-dessus.

8. Lintensité de la ligne de test dans un résultat réactif ne
correspond pas nécessairement a la quantité
d’anticorps anti-VIH dans le spécimen.

9. Si un arriere-plan rouge empéche la lecture du test a 20
minutes, attendre qu'il se dissipe pour lire le résultat
(mais pas plus de 45 minutes apres le début du test).
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