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(trousse de 108 tests) : 11010-108

| NOM ET USAGE

Le test MP Diagnostics HIV-1 Blot 1.3 est un test qualitatif
basé sur une méthode immuno-enzymatique pour la détection
in-vitro des anticorps dirigés contre le HIV-1 dans le plasma
ou le sérum humain. Il s’agit d’'un test complémentaire plus
spécifique pour les échantillons de serum et de plasma détectes
positifs de maniere répétitive avec les méthodes de screening
telles que I'ELISA.

INTRODUCTION

Il existe de nombreux tests de screening pour détecter
les anticorps dirigés contre le HIV-1, I'agent étiologique du
Syndrome d’Immuno-Déficience Acquise (SIDA). De tels tests
peuvent etre extremement sensibles mais présentent le risque
de manquer de spécificité, et de conduire a une interprétation
faussement positive. Des tests indépendants complémentaires
de haute spécificité sont nécessaires pour confirmer la présence
des anticorps dirigés contre le HIV-1.

MP Diagnostics HIV-1 Blot 1.3 est un test complémentaire plus
spécifique pour les échantillons de plasma ou de serum humain
déetectés positifs de maniere répétitive avec les techniques
ELISA. Les antigenes viraux spécifiques du HIV-1 incorporés
séparément sur la bandelette par procédé d’électrophorese
et d’électrotransblot permettent de dresser le schéma des
anticorps dirigés contre les différentes protéines virales. Chaque
bandelette inclut également un controle interne d’addition
d’échantillon pour minimiser le risque de faux négatif lie aux
erreurs de manipulation et pour vérifier I'ajout de I'echantillon.

19. Eviter I'utilisation de réfrigérateurs auto-dégivrants pour
le stockage des réactifs et des échantillons.

20. Nous déconseillons I'utilisation d’échantillons dilués ou
lyophilisés, car ils peuvent fausser les résultats. S’ils
forment tout ou partie d’'un panel de contrdle qualité (QC),
ils doivent etre validés.

STOCKAGE ‘

1. Stocker la trousse MP Diagnostics HIV-1 BLOT 1.3 et ses
composants entre 2 et 8°C quand ils ne sont pas utilisés.

2. Tous les réactifs ainsi que les bandelettes sont stables
jusqu’a la date de validité indiquée sur la trousse, a
condition d’etre stockes entre 2°C et 8°C. Ne pas congeler
les réactifs.

A. Bandelettes

« Eviter 'exposition inutile des bandelettes a la lumiere.

Reéactifs

+ Stocker les réactifs dans leur flacon d’origine. Fermer les
bouchons pendant le stockage.

+ Distribuer tous les réactifs quand ils sont encore froids
et les replacer a 2-8°C des que possible.

+ Un précipité peut se former quand le substrat est stocke
entre 2°C et 8°C, sans affecter la performance de la
trousse.

ATTENTION : Limiter I’exposition a la lumiere du substrat
au strict nécessaire.

RECUEIL DE L’ECHANTILLON, TRANSPORT,
STOCKAGE

Les échantillons de sérum ou de plasma, recueillis sur EDTA,
héparine ou citrate de sodium peuvent &tre utilisés. Avant le
stockage des tubes, s’assurer que le caillot ou les cellules ont
éeté séparés par centrifugation.

Si le test n'est pas réalise immédiatement, les échantillons
peuvent etre conservées entre 2°C et 8°C jusqu’a 7 jours
ou congelés a -20°C pour une période plus longue. Il est
préféerable de disposer d’échantillons clairs et non hémolysés.
Les échantillons lipémiques, ictériques ou contaminés (par
des particules ou des bactéries) doivent &tre filtrés (0.45um)
ou centrifugés avant leur analyse.

Les prélevements peuvent étre inactivés, mais cela n’est pas
indispensable au fonctionnement optimal du test.

Pour les inactiver, procéder comme suit:

1. Retirer le couvercle du récipient contenant les
prélevements.

2. Chauffer le préelevement a 56 °C pendant 30 minutes au
bain-marie.

3. Laisser refroidir le prélevement avant de refermer le
couvercle.

4. Le prélevement peut étre congelé pour &tre conservé
jusqu’a I'analyse.

Il est deconseille de soumettre le prélevement a des cycles
repétés de congélation-décongélation.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

+ Eau désionisée ou distillee

+ Gants jetables

+ Agitateur oscillant (avec une vitesse d’agitation entre 12 et
16 oscillations par minute et un angle d'inclinaison de 5° a
10° pour laver uniformément les bandelettes)

+ Pipeteurs et cones d’'un volume approprié

+ Station d’aspiration avec une trappe a I'hypochlorite de
sodium

+ Bain-marie a 56°C (en option)

+ Hypochlorite de sodium pour la decontamination

DESCRIPTION DES SYMBOLES UTILISES

Les symboles graphiques suivants sont utilisés sur I'emballage
ou sur les produits de MP Diagnostics. Il s’agit des symboles les
plus couramment utilisés sur les dispositifs médicaux et leurs
emballages. Certains des symboles courants sont expliqués
plus en détail dans la norme européenne et internationale EN
ISO 15223: 2012.
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‘ PRINCIPE CHIMIQUE ET BIOLOGIQUE DU TEST

Les bandelettes de nitrocellulose sont imprégnées separément
avec des protéines antigéniques provenant de HIV-1
inactivé partiellement purifieé par technique d’absorption par
électrophorese. Les bandelettes de nitrocellulose sont incubées
individuellement avec les échantillons dilués de sérum ou de
plasma et les controles. Les anticorps spécifiques du HIV-1, s'ils
sont présents dans I'échantillon, se fixent sur les protéines du
HIV-1 présentes sur la bandelette. Les bandelettes sont ensuite
lavées pour éliminer les substances non fixées. Les anticorps
fixés spécifiquement aux protéines du HIV-1 sont visualisés
grace a une série de réactions avec des anticorps de chevre
anti-lgG humains conjugués a de la phosphatase alcaline et
le substrat de BCIP/NBT. Cette méthode a une sensibilité
suffisante pour détecter des concentrations tres faibles
d’anticorps spécifiques du HIV-1 dans le sérum et le plasma.

‘ COMPOSANTS DE LA TROUSSE

Description Quantité
fournie
BANDELETTES 18 ou 36 108

DE NITROCELLULOSE
Imprégnées d’un lysat viral de
HIV-1 et d’'une bande de contrdle
d’addition d’échantillon. Garder au
sec et a I'abri de la lumiere

bandelettes bandelettes

‘ PREPARATION DES REACTIFS

1. TAMPON DE LAVAGE DILUE
(a) Le TAMPON DE LAVAGE DILUE doit &tre préparé
fraichement avant son utilisation.
(b) Diluer un volume de CONCENTRE DE TAMPON DE
LAVAGE (20x) avec 19 volumes d’eau ultra-pure. Agiter
pour bien homogénéiser.

2. TAMPON DE DILUTION

(a) Le TAMPON DE DILUTION doit etre préparé
fraichement avant son utilisation.

(b) Diluer 1 volume de TAMPON DE DILUTION
CONCENTRE (10x) avec 9 volumes d’eau ultra-pure.
Bien agiter.

(c) Ajouter 1g de POUDRE ABSORBANTE pour 20 ml de
TAMPON DE DILUTION préparé dans I'etape 2. (b)
ci-dessus. Agiter pour dissoudre totalement la poudre.

(d) Agiter a nouveau avant de distribuer le tampon.

3. SOLUTION DE CONJUGUE

Note : préparer la solution dans un récipient en

polypropyléene.

(a) La SOLUTION DE CONJUGUE doit étre préparéee

fraichement avant son utilisation.

(b) MODE OPERATOIRE (PROCEDURE RAPIDE):

Préeparer la SOLUTION DE CONJUGUE en diluant le
CONJUGUE a 1/500 dans le TAMPON DE DILUTION
(par exemple, 10 yl de CONJUGUE dans 5 ml de
TAMPON DE DILUTION.
MODE OPERATOIRE (PROCEDURE DE 18
HEURES): Préparer la SOLUTION DE CONJUGUE
en diluant le CONJUGUE a 1/1000 dans le TAMPON
DE DILUTION (par exemple, 5 yl de CONJUGUE dans
5 ml de TAMPON DE DILUTION.

4. SOLUTION SUBSTRAT (préte a I’emploi)
(a) Distribuer directement le volume nécessaire a partir
du flacon. Utiliser une pipette propre. Bien revisser le
bouchon apres usage.

g

QUANTITE DE REACTIF NECESSAIRE
SELON LE NOMBRE DE BANDELETTES

Reactifs NOMBRE DE BANDELETTES UTTILISEES

3| 6 9 | 15|20 | 27 | 36
Tampon de lavage 60 | 100 | 140 | 240 | 300 | 400 | 600
dilué (ml)

Tampon de dilution (ml) | 20 | 40 | 60 | 80 | 100 | 120 | 160
Poudre absorbante (g) 1 2 3 4 5 6 8
Solution de Conjugué (ml) | 7 | 13 | 19 | 31 | 41 | 55 | 73

Conjugué (ml), 14| 26 | 38 | 62 | 82 | 110 | 146
Procedure Rapide
Conjugué (ml), 7113|119 | 31 | 41 | 55 | 73

Procedure de 18 heures
Solution Substrat (ml) 71319 | 31 | 41 | 55 | 73

‘ PROCEDURE RAPIDE

Note: a) Il est possible d'utiliser soit la procedure rapide, soit
la procédure de 18 heures pour réaliser les tests.
Les bandes HIV sont plus visibles et davantage de
bandes peuvent apparaitre avec la procédure de
18 heures, mais la performance globale des deux
méthodes est la méme.

b) Aspirer tous les produits chimiques et reactifs utilises
dans un piege contenant de I'hypochlorite de sodium.

c) Toutes les étapes d'incubation doivent se dérouler
sur un plateau oscillant.

feonmor=] /N

CONTROLE NON REACTIF
Sérum humain normal inactivé non

reéactif aux antigenes de surface
de I'hépatite B (HBsAg), aux anti-
HIV1/2 et anti-HCV. Contient de
I'azide de sodium et du thimérosal
comme conservateurs.

owmar ] /I\

CONTROLE FORTEMENT
REACTIF

Sérum humain inactivé contenant
un fort titre d’anticorps anti-HIV-1.
Non réactif aux anti-HCV et HBsAg.
Contient de I'azide de sodium et du
thimérosal comme conservateurs.

oo /N

CONTROLE FAIBLEMENT
REACTIF

Sérum humain inactivé contenant
un faible titre d’anticorps anti-HIV-1.
Non réactif aux anti-HCV et HBsAg.
Contient de I'azide de sodium et du
thimérosal comme conservateurs.

[Bur]sTocK]1ox]

TAMPON DE DILUTION
CONCENTRE (10x)

Tampon Tris contenant du serum
de chevre normal inactivé a la
chaleur.

Contient du thimérosal comme
conservateur.

EGEEZEIER

TAMPON DE LAVAGE
CONCENTRE (20x)

Tampon Tris avec du Tween 20.
Contient du thimérosal comme
conservateur.

CONJUGATE

CONJUGATE
Anticorps de chevre anti-IgG

humains, conjugués a de la
phosphatase alcaline.

AN
SUBSTRAT

Solution de 5-bromo-4-chloro-3-
indolyl-phosphate (BCIP) et de

nitrobleu de tétrazolium (NBT)

POUDRE ABSORBANTE
Lait ecremé en poudre

Instructions d’Utilisation

Pince brucelles

Attention :
Certains échantillons peuvent provoquer I'apparition d’une
tache sombre sur la bandelette a I’endroit ou ils sont ajoutés.
Pour l'éviter, il faut s’assurer des éléements suivants :-

1 flacon
(20 ml)

1 flacon
(70 ml)

1 flacon
(160 ul)

1 flacon
(100 ml)

10 sachets
delg

1ex.

1 paire

1 flacon 3 flacons
(80 i)

(80 )

1 flacon 3 flacons
(80 i)

(80 i)

1 flacon 3 flacons
(80 i)

(80I)

3 flacons
(20 ml)

3 flacons
(70 ml)

3 flacons
(160 ul)

3 flacons
(100 ml)

30 sachets
detg

1ex.

1 paire

L’échantillon ne doit &tre ajouté qu’apres la distribution du

TAMPON DE DILUTION.

Pencher legerement le plateau en soulevant une extremité.
Le tampon coulera vers la partie la plus basse du plateau.
Ajouter I'echantillon a I'endroit ou s’accumule le tampon.
Une fois tous les échantillons distribués, remettre le
plateau en position horizontale. S’assurer que les
bandelettes restent humides pendant toute la durée de

I'analyse.

Pour éviter de devoir pencher le plateau, une autre
possibilité consiste a ajouter les échantillons a I'une des
extrémités du puits. De cette maniere, méme si une tache
sombre apparait, la lecture des résultats n’en sera pas

affectee.

Procédure :

1.

2.

Distribuer 2 mlde TAMPON DE LAVAGE
DILUE dans chaque puits.

En utilisant les pinces brucelles, sortir
avec précaution du tube le nombre de
BANDELETTES nécessaires. En placer
une par puits, cote des numéros vers
le haut. Inclure une bandelette pour
chacun des controles, fortement réactif,
faiblement réactif et négatif.

Laisser incuber les bandelettes pendant
1 & 2 minutes & température ambiante
(25°C + 3°C) sur un plateau oscillant
(vitesse 12 a 16 oscillations par minute).
Aspirer le tampon.

Note : ne pas laisser les bandelettes
sécher, sinon des marques d’humidité
peuvent apparaitre sur les bandelettes
développées de certains échantillons.

Distribuer 2 ml de TAMPON DE
DILUTION dans chaque puits.

Distribuer 20 pl d’échantillon patient
ou de contrdle dans les puits
appropriés. Prendre soin de ne pas
ajouter I'echantillon directement sur la
bandelette.

Couvrir le plateau d’incubation avec
le couvercle fourni et laisser incuber
pendant 1 heure a température ambiante
(25°C + 3°C) sur le plateau oscillant.

Enlever avec précaution le couvercle en
évitant de provoquer des éclaboussures
ou un mélange d’échantillons. Pencher
le plateau pour aspirer le mélange
liquide des puits. Changer d’embout
a chaque échantillon pour éviter les
contaminations croisées.

Laver chaque bandelette 3 fois avec 2
ml de TAMPON DE LAVAGE DILUE
en laissant un temps de trempage de
5 minutes sur le plateau oscillant entre
chaque lavage.

Distribuer 2 ml de SOLUTION DE
CONJUGUE dans chaque puits.

Couvrir le plateau et laisser incuber
pendant 1 heure a température ambiante
(25°C + 3°C) sur le plateau oscillant.

Aspirer le CONJUGUE des puits.

Procéder a un lavage comme décrit dans
I'etape 8.

2ml

2 minutes

2ml

20 I

60 minutes

3x2ml

2ml

60 minutes

3x2ml

Plagues d’incubation*

Note : les réactifs fournis permettent de réaliser 4 séries (18/36
tests) ou 12 séries (108 tests).

* Barquettes d’incubation fournies dans un emballage séparé
du kit.

PRECAUTIONS

1. Pour usage de diagnostic in-vitro uniquement.

2. Pour usage professionnel uniquement.

3. Sereéferer al'étiquetage des réactifs pour I'information sur
les dangers potentiels de certains composants.

INFORMATION POUR LA SANTE ET LA SECURITE
f ATTENTION : Cette trousse contient des produits

d’origine humaine. Aucune méthode de test ne peut
absolument garantir l'innocuité des produits sanguins
humains.

MANIPULER LES ECHANTILLONS A TESTER ET LES
CONTROLES NON REACTIF, FAIBLEMENT ET FORTEMENT
REACTIFS COMME POTENTIELLEMENT INFECTES. Il est
recommandé de manipuler les réactifs et les échantillons en
respectant les bonnes pratiques de laboratoire et les procédures
de sécurité établies.

Le contréle fortement réactif, le contréle faiblement réactif
et le contréle non réactif contiennent du thimérosal et de
I’azide de sodium ; le concentré de tampon de dilution et le
concentré de tampon de lavage contiennent du thimérosal ;
le conjugué contient de I'azide de sodium. L’azide de sodium
peut réagir avec le cuivre de certaines tuyauteries et former
des sels explosifs. La quantité utilisee dans cette trousse est
faible. Cependant, veiller a laisser couler une grande quantite
d’eau dans I'evier au moment d’éliminer les réactifs comportant
de I'azide de sodium pour éviter la formation de complexes
azide-metal dans les canalisations.

Conformément a la directive CE 1272/2008 (CLP), les
composants dangereux sont classés et étiquetés comme suit:

Composant: Bandelettes de
nitrocellulose
Terme d’avertissement: Danger

Pictogramme: C

H228 Matiere solide
inflammable.

Mentions de danger:

Mentions de précautions: |P210 Tenir a I'écart de la
chaleur/des étincelles/des
flammes nues/des surfaces
chaudes. — Ne pas fumer.
P280 Porter des gants de
protection/des vétements de
protection/un équipement
de protection des yeux/du
visage.

Mentions supplémentaires: |Fiche de données de
sécurité EUH210 disponible
sur demande.

Nitrocellulose 100 %

Contient:

12. Distribuer 2 ml de SOLUTION 2ml
SUBSTRAT a chaque puits.

13. Couvrir le plateau et laisser incuber
pendant 15 minutes sur le plateau
oscillant.

Note : la réaction peut étre stoppée avant
les 15 minutes si toutes les bandes sont
visibles.

14. Aspirer le SUBSTRAT et rincer les 3x2ml
bandelettes au moins trois fois avec de
I'eau ultra-pure pour stopper la réaction.
(Un lavage insuffisant a cette étape peut
provoquer |'apparition d’un fond sombre).

15. A l'aide de la pince brucelles, retirer
délicatement les bandelettes et les
déposer sur du papier absorbant.
Recouvrir de papier absorbant et sécher.
Il est également possible de laisser
sécher les bandelettes sur les puits du
plateau.

16. Placer les bandelettes sur une feuille de
papier (blanc et non absorbant). Ne pas
mettre de rouleau adhésif sur les bandes
développées. Observer les bandes (Voir
Interprétation des résultats’) et qualifier
les résultats. Stocker les bandelettes a
I'obscurité.

15 minutes

PROCEDURE DE 18 HEURES

Procédure :

1. Distribuer 2 ml de TAMPON DE LAVAGE 2ml
DILUE dans chaque puits.

2. En utilisant les pinces brucelles, sortir
avec précaution du tube le nombre de
BANDELETTES nécessaires. En placer
une par puits, cdte des numeéros vers le
haut. Inclure une bandelette pour chacun
des controles, fortement réactif, faiblement
réactif et negatif.

3. Laisserincuber les bandelettes pendant1 a
2 minutes a température ambiante (25°C +
3°C) sur un plateau oscillant (vitesse 12216
oscillations par minute). Aspirer le tampon.
Note : ne pas laisser les bandelettes sécher,
sinon, des marques humides peuvent
apparaitre sur les bandelettes développées
de certains échantillons.

4. Distribuer 2 ml de TAMPON DE DILUTION 2ml
dans chaque puits.

5. Distribuer 20 pl d’echantillon patient ou 20 ul
de contrdle dans les puits appropriés.
Prendre soin de ne pas ajouter
I'echantillon directement sur la bandelette.

6. Couvrir le plateau d’incubation avec le nuit
couvercle fourni et laisser incuber pendant
la nuit (16-20 heures) a température
ambiante (25°C + 3°C) sur le plateau
oscillant.

7. Enlever avec précaution le couvercle en
évitant de provoquer des éclaboussures
ou un mélange d’échantillons. Pencher
le plateau pour aspirer le mélange liquide
des puits. Changer d’'embout a chaque
échantillon pour éviter les contaminations
croisées.

8. Laver chaque bandelette 3 fois avec 2 3x2ml
ml de TAMPON DE LAVAGE DILUE
en laissant un temps de trempage de
5 minutes sur le plateau oscillant entre
chaque lavage.

2 minutes

Composant: TAMPON CONCENTRE DE
STOCKAGE (10x) .
TAMPON CONCENTRE DE
LAVAGE (20x)

Terme d’avertissement: Avertissement

Pictogramme:

Mentions de danger: H373 Risque présumé
d’effets graves pour les
organes a la suite
d’expositions répétées ou
d’une exposition prolongée

Mentions de précautions: |P260 Ne pas respirer les
poussieres/fumées/gaz/
brouillards/vapeurs/aérosols.
P501 Eliminer le contenu/
récipient conformément a la
réglementation locale/
régionale/nationale/
internationale.

Mentions supplémentaires: |Fiche de données de
sécurité EUH210 disponible
sur demande

Thimerosal 0,1 %

Contient:

1. Eviter la contamination microbienne des réactifs au
moment de prélever un aliquot dans les flacons d’origine.

2. Ne pas pipeter avec la bouche.

3. Manipuler les échantillons, les bandelettes de
nitrocellulose, les controles fortement et faiblement réactifs
et le contrdle négatif comme potentiellement infectés.

4. Porterune blouse et des gants jetables pour realiser le test.
Jeter les gants dans un container pour déchets biologiques
contaminés. Bien se laver les mains ensuite.

5. Il est fortement recommandé de réaliser ce test dans une
hotte de sécurité microbiologique.

6. Eloigner les prélevements et réactifs de toute nourriture
ou boisson.

7. En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer
immeédiatement avec une grande quantité d’eau et
consulter un médecin.

8. Consulter un médecin immédiatement en cas d’ingestion
ou de contact de matériel contaminé avec une plaie
ouverte ou autre blessure de la peau.

9. Essuyerimmédiatement les éclaboussures des matériels
potentiellement infectés avec du papier absorbant
et nettoyer la zone contaminée avec une solution a
1% d’hypochlorite de sodium avant de continuer les
manipulations. L’hypochlorite de sodium ne doit pas &tre
utilisé directement sur des éclaboussures acides avant
d’avoir essuyé celles-ci avec du papier absorbant. Le
matériel utilise, y compris les gants jetables, doit &tre
eliminé comme du mateériel potentiellement infecte. Ne
pas autoclaver du matériel contenant de I'hypochlorite de
sodium.

10. Autoclaver tous les mateériels utilises et contaminés a
121°C 15 p.s.i. pendant 30 minutes avant de les éliminer.
Une autre solution consiste a decontaminer les materiels
dans une solution a 5% d’hypochlorite de sodium pendant
30 a 60 minutes, avant de les jeter dans des sacs
poubelles pour déchets biologiques contaminés.

11. Décontaminer les produits chimiques et les réactifs
utilisés en y ajoutant un volume suffisant d’hypochlorite
de sodium pour obtenir une concentration finale d’au
moins 1%. Laisser en contact 30 minutes pour assurer
une décontamination efficace.

9. Distribuer 2 ml de SOLUTION DE 2ml
CONJUGUE dans chaque puits.

10. Couvrir le plateau et laisser incuber
pendant 30 minutes a température
ambiante (25°C + 3°C) sur le plateau
oscillant.

11. Aspirer le CONJUGUE des puits. 3x2ml
Procéder a un lavage comme décrit
dans I'étape 8.

12. Distribuer 2 ml de SOLUTION SUBSTRAT 2ml
a chaque puits.

13. Couvrir le plateau et laisser incuber
pendant 15 minutes sur le plateau
oscillant. Note : la réaction peut etre
stoppée avant les 15 minutes si toutes
les bandes sont visibles.

14. Aspirer le SUBSTRAT et rincer les 3x2ml
bandelettes au moins trois fois avec de
I’eau ultra-pure pour stopper la réaction.
(Un lavage insuffisant a cette étape peut
provoquer I'apparition d’un fond sombre).

15. A l'aide de la pince brucelles, retirer
délicatement les bandelettes et les
déposer sur du papier absorbant.
Recouvrir de papier absorbant et sécher.
Il est également possible de laisser secher
les bandelettes sur les puits du plateau.

16. Placer les bandelettes sur une feuille de
papier (blanc et non absorbant). Ne pas
mettre de rouleau adhésif sur les bandes
développées. Observer les bandes (Voir
Interprétation des résultats’) et qualifier
les résultats. Stocker les bandelettes a

30 minutes

15 minutes

I'obscurité.
RESUME DU PROTOCOLE
Réactifs Quantite | Durée Durée
Protocole Protocole
rapide 18 heures
Bandelette 1 - -
Tampon de lavage | 2 ml 1-2mn 1-2mn
Tampon de dilution | 2 ml - -
Echantillon 20 pl 60 mn nuit (16 - 20
heures)
Tamponde lavage |3x2ml|3x5mn 3x5mn
Conjugué 2ml 60 mn 30 mn
Tamponde lavage |3x2ml|3x5mn 3x5mn
Substrat 2ml 15 mn 15 mn
(Prét a 'emploi) (ou moins) (ou moins)
Eau distillee 3x2ml |- -
| CONTROLE QUALITE \

Il est recommandeé d'utiliser les contrdles non réactif, faiblement
réactif et fortement réactif pour chaque série, quel que soit le
nombre d’échantillons testés. Pour considérer les résultats
obtenus comme valides, les conditions suivantes doivent étre
remplies.

1. CONTROLE NON REACTIF
Des bandes non spécifiques du HIV-1 peuvent étre
observées avec les bandelettes de contrdle non réactif. La
bande de contrdle de dépdt d’eéchantillon doit etre visible
(Fig 1, bandelette (c)).

12. Il n’est pas recommandeé de réutiliser les plateaux
d’incubation.

PRECAUTIONS ANALYTIQUES

1. La performance optimale du test est obtenue en
RESPECTANT STRICTEMENT la procédure décrite dans
cette notice. Des écarts par rapport a cette procédure
peuvent conduire a des résultats aberrants.

2. NE PAS MODIFIER OU SUBSTITUER DES REACTIFS
PROVENANT DE LOTS DIFFERENTS. Les contrdles, le
conjugué et les bandelettes sont adaptés ensemble pour
obtenir des performances optimales. Utiliser uniguement
les réactifs fournis dans la trousse.

3. Ne pas utiliser les réactifs au dela de la date de validite
imprimée sur 'emballage de la trousse.

4.  Eviter la contamination microbienne des réactifs en ouvrant
et prélevant des aliquots a partir du flacon d’origine.
Cela raccourcirait la validite de la trousse et donnerait
des résultats erronés. Utiliser des matériels respectant
I'asepsie, comme les pipettes jetables ou les embouts
jetables de pipette au moment de prélever les aliquots
dans les flacons.

5. Lescontrdles contenus dans la trousse doivent étre utilisés
a chaque fois que des échantillons patients sont testés.

6.  Utiliser un nouvel embout de pipette pour prélever chaque
echantillon patient, afin d’éviter les contaminations
croisées.

7. Pour de meilleurs résultats, distribuer tous les réactifs
quand ils sont encore froids et les replacer entre 2°C et
8°C des que possible.

8. llestrecommandé de laver la verrerie en contact avec les
réactifs avec de I'acide hydrochlorique 2M puis de la rincer
abondamment avec de I'eau distillée ou désionisée avant
utilisation.

9. Utiliser uniguement de I'eau ultra-pure, désionisée ou
distillee pour diluer les réactifs.

10. Tous les réactifs doivent etre bien agités avant leur
utilisation.

11. La solution de conjugué, le tampon de lavage dilué et
le tampon de dilution reconstitué doivent étre préparés
fraichement avant leur utilisation.

12. La solution de conjugué doit étre préparée dans un
récipient en polypropylene.

13. Ne pas exposer les réactifs, ni realiser le test, ni incuber,
ni stocker la trousse dans une zone contenant une grande
concentration de vapeurs chimiques de désinfectants (ex.
vapeurs d’hypochlorite). Leur contact inhibe la réaction
colorée. Ne pas non plus exposer les réactifs a la lumiere
vive.

14. Il est préeféerable de réaliser le test a température ambiante
(25°C + 3°C).

15. S’assurer que les bandelettes sont disposées sur le
plateau, cdté des numeéros visible vers I'utilisateur.

16. Pour les techniques de Western Blot, il est important
d’utiliser un agitateur oscillant et non pas rotatif. Sinon, les
performances du test peuvent étre affectées. La vitesse
de rotation et I'angle d’inclinaison recommandés sont
respectivement de 12 a 16 cycles par minute etde 5a 10
degrés.

17. Verifier que I'equipement a été validé avant de I'utiliser.

18. S’assurer que les échantillons ne soient pas distribués
directement sur la bandelette. Le plateau peut étre incliné
et les échantillons ajoutés dans le tampon accumulé dans
la partie la plus basse. Ceci évite la formation d’'une tache
sombre liee a I'ajout de I'echantillon directement sur la
bandelette.

2. CONTROLE FORTEMENT REACTIF

Toutes les bandes aux poids moléculaires pertinents doivent
etre visibles. La figure 1, bandelette (a) donne un guide de
positionnement relatif des bandes visualisées avec le test
MP Diagnostics HIV-1 BLOT 1.3, et permet I'identification
des bandes observées avec le CONTROLE FORTEMENT
REACTIF. Celles-ci correspondent a p17, p24, p31, gp41,
p51, p55, p66 et gp120/gp160. D’autres bandes, associées a
des antigénes du noyau (p39, p42) peuvent également étre
visibles. Attention de ne pas les interpréter par erreur comme
de lagp41. Les antigenes d’enveloppe, gp41, gp120/gp160
donnent des bandes diffuses, typiques des glycoprotéines.
La bande virale p55 peut paraitre a peine visible sur la
bandelette soumise au contrdle positif fort a cause d’un plus
faible taux d’anti-p55 dans le contrdle positif fort fourni. La
bande de contrdle de dépdt d’echantillon doit &tre visible.

3. CONTROLE FAIBLEMENT REACTIF
Le contrble faiblement réactif donne une mesure de la
sensibilité de la trousse. Des bandes de faible intensite
pour p24 et/ou gp41 et gp120/gp160 peuvent apparaitre.
D’autres bandes, de faibles intensité, peuvent également
etre présentes. La bande de contrdle de dépdt d’échantillon
doit &tre visible (Fig 1, bandelette (b)).

INTERPRETATION DES RESULTATS

NOTE: les bandelettes développées doivent &tre totalement
seches pour éviter les erreurs d’interprétation.

La présence ou I'absence d’anticorps dirigés contre le HIV-1
dans un échantillon est déterminée en comparant chaque
bandelette de nitrocellulose de test avec les bandelettes
testées avec les controles NON REACTIF, FAIBLEMENT et
FORTEMENT REACTIFS.

La figure 1, bandelette (a) est proposée pour aider a
I'identification des differentes bandes qui peuvent apparaitre sur
la bandelette du controle FORTEMENT REACTIF. Il se peut que
le contrdle positif fort fourni avec la trousse contienne un taux
relativement faible d’anti-p55 et d’anti-p39. En conséquence,
les bandes p55 et p39 soumises au contrdle positif fort peuvent
paraitre a peine visibles sur les bandelettes de test. Cela n’a pas
d’'impact sur la capacité des bandelettes HIV Blot 2.2 a détecter
les antip55 et les anti-p39 présents dans les spécimens, étant
donné que chaque lot de bandelettes contient une quantite
suffisante d’antigenes p55 et p39.

ATTENTION : I'extréemité numérotée des bandelettes doit étre
placée vers le bas, comme indiqué sur la figure, c’est-a-dire
que les bandes de gp120/gp160 sont les plus éloignées de
I’extrémité numeérotee.

POIDS GENE | ANTIGENE DESCRIPTION

MOLAIRE DE LA BANDE

gp 160 ENV | Forme polymérisée | Glycoprotéine large et

de gp41 diffuse

gp 120 ENV | Membrane externe Glycoprotéine diffuse

p66 POL | Transcriptase réverse | Bande fine

p55 GAG | Protéine precurseur | Bande fine

p51 POL | Transcriptase réverse | Bande fine juste en
dessous de p55

gp4l ENV | Transmembrane Glycoproteéine diffuse

p39 GAG | Fragment de p55 Bande fine

p31 POL | Endonuclease Double bande

p24 GAG | Protéine du noyau Bande large

pi7 GAG | Protéine du noyau Bande large




Certains des antigénes cités dans le tableau ci-dessus
proviennent de la méme protéine précurseur et peuvent avoir
des épitopes qui se recouvrent. Ceci doit &tre pris en compte
lors de l'interprétation des bandes, par exemple :-

1. llest peu probable de détecter la gp41 en absence de gp160,
car la gp160 est la forme polymérisée de la gp41, et la
concentration en gp160 est plus élevée que celle de la gp41
sur le test MP Diagnostics HIV-1 BLOT 1.3. La gp41 apparait
comme une bande diffuse. Toute bande fine et intense dans
la zone de la gp41 ne doit pas étre interprétée comme la
bande de gp41. De nombreux échantillons normaux et non
infectés par le HIV-1 se sont révélés positifs a cet antigene
non-HIV, provenant vraisemblablement de la lignée cellulaire
humaine utilisée par le développement du virus. Les bandes
p42 et p39 sont toutes les deux des fragments de GAG et
ne doivent pas étre interprétées comme de la gp41 (ENV).

2. p55 est le précurseur de p24 et p17. La bande p55 est
géneralement détectée en présence diune forte réactivite
au p24 et/ou au p17. Elle apparait normalement comme une
bande étroite juste au-dessus de la bande p51, ces deux
bandes devenant parfois indiscernables et semblant alors
n’en former qu’une.

3. Les bandes POL, p66, p51 et p31 sont généralement
présentes simultanément. Cependant la sensibilité de p66
et p31 est supérieure a celle de p51.

4. La reactivité croisée avec le HIV-2 est variable, et présente
généralement une réaction avec les antigenes GAG et/ou
POL. Il peut également y avoir une réactivité croisée avec
la bande gp160 dans certains cas, mais tres rarement avec
gp41.

5. Il existe également une bande de poids moléculaire éleve
autour de 160 kD, qui est supposée étre une protéine
précurseur de GAG-POL. Cette bande a été observée sur
des échantillons présentant une concentration élevée de
HIV-2 ou indéterminé (réactif seulement au GAG), mais
elle est fine et intense, tres differente de la bande diffuse
de ENV gp160.

Le processus d'interprétation implique les élements suivants :-

1. Valider que la bande de contrdle d’ajout de I'echantillon
est visible. Dans le cas contraire, les résultats doivent étre
considerés comme invalides car cela indique une erreur
technique comme I'oubli de I'échantillon, du conjugué ou
du substrat.

2. Identifier le poids moléculaire de chaque bande, en
utilisant les bandelettes des contrdles FORTEMENT et/ou
FAIBLEMENT REACTIFS comme guide.

3. Linterprétation de la bandelette est ensuite basée sur la
présence de bandes spécifiques, selon les recommandations
des autorités appropriées (Ministere de la Santé, OMS, ...).

Les recommandations spécifiques pour 'interprétation peuvent
differer selon les réglementations locales. MP Biomedicals
recommande de suivre les réglementations reconnues, en
accord avec les reglements locaux. Le tableau ci-dessous
liste certaines des directives recommandées par differents
organismes internationaux.

ORGANISME INTERPRETATION
Association of State and Territorial Au moins 2 bandes parmi p24, gp41,
Public Health Laboratory Directors gp120/160

Centers for Disease Control
(ASTPHLD1/CDC), 1989 USA
Centre National de Transfusion | Deux bandes ENV(2) avec GAG

Sanguine ou POL
Organisation Mondiale de la Sante Deux bandes ENV avec ou sans
(OMS) 1990 GAG ou POL
a
gp 160 —
gp 120 —L
p66 ——
p55 —_
p51 — -
gpdt —
p39 —
p31 —— I
p24 —— i
et
p17 —
Témoin de
dépdt de
I’echantillon

Bandes virales spécifiques visualisees
avec les controles :

a) fortement réactif

b) faiblement réeactif

c) non réactif

Consortium for Retrovirus Serology | Une bande ENV avec p24 ou p31
Standardization -CRSS (Consortium
pour la standardisation des tests
sérologiques sur rétrovirus) 1988 USA
American Red Cross (Croix rouge | GAG, POL et ENV, une bande de
américaine) 1988 USA chaque

Chinese Center for Disease Control | Deux bandes ENV ou une bande
and Prevention (CCDCP) 2004 Chine | ENV avec p24

National and State Reference | Unebande ENV avec au moins une des
Laboratories (NRL) 1987 Australie bandes GAG ou POL

Société allemande de lutte contre les | Une bande ENV avec au moins une
maladies virales (DVV) bande GAG ou POL, voir aussi DIN 58
969, section 41.

TASTPHLD a été rebaptisé Association of Public Health
Laboratories en 1998.

Les directives suivantes sont recommandées pour l'interprétation
du test MP Diagnostics HIV-1 BLOT 1.3. Le résultat doit étre
noté pour chaque bande détectée. Linterprétation doit &tre
NEGATIF, POSITIF ou INDETERMINE.

SCHEMA INTERPRETATION
Aucune bande virale spécifique NEGATIF
Détection UNIQUEMENT des NEGATIF
anticorps p17, sans aucune

autre bande

Détection de 2 ENV (gp160/gp41 POSITIF HIV-1

et gp120) et GAG (p17, p24,
p55) ou POL (p31, p51, p66)
Préesence de bandes virales
spécifiques, mais ne
correspondant pas au schéma
des POSITIFS

INDETERMINE?

2INTERPRETATION DES RESULTATS POUR LES TESTS
INDETERMINES:

Les résultats INDETERMINES ne doivent pas étre utilises
comme base de diagnostic de I'infection HIV1. En se basant
sur le fait que la plupart des personnes ayant un résultat initial
INDETERMINE et qui sont infectés avec le virus HIV1 vont
développer en moins d’un mois des anticorps HIV détectables,
le CDC (2001) a recommandé que de telles personnes soient
retestées plus ou moins un mois plus tard. Les personnes dont
le résultat INDETERMINE persiste aprés un mois ne sont
probablement pas infectées sauf si une exposition récente au
virus est suspectée.

D’apres une récente étude de FIEBIG et al (2003), bien que la
fenetre de détection pour une infection primaire a HIV1 puisse
atteindre 22 jours, I'évolution du Blot d’ INDETERMINE a
franchement POSITIF ne prend pas plus que 8 jours. De plus,
ce laboratoire affirme que les Western Blot INDETERMINE
sont toujours accompagnés d’ARN HIV1 détectables dans le
cas de réelles infections. Inversement, aucune séroconversion
ne s’est avérée lors du suivi de personnes ayant été testéees
positives avec un Western Blot INDETERMINE, une fois
confirmées comme négatives par la PCR (Sethoe et al, 1995).
Donc il est raisonnable de considérer les personnes ayant un
résultat Western Blot INDETERMINE avec un test ARN négatif
comme probablement non infectés par le VIH, surtout quand
les individus testés sont connus comme n’étant pas “a risque”.

En particulier, les personnes testees INDETERMINE en
Western Blot et ayant été testés avec un ELISA de 4eme
génération devraient de plus subir le test ARN utilisant une
base moléculaire comme le RT-PCR couvrant les HIV 1/2/0.
Si nécessaire, un suivi doit etre mené un mois plus tard avec
un test supplementaire. La seule raison d'utiliser la technique
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ELISA de 4eme génération est la détection simultanée des
antigenes et des anticorps. Par conséquent, les échantillons
identifies comme positifs avec une technique ELISA de 4eme
géenération doivent contenir ou les antigenes ou les anticorps
ou les deux. Bien que plus de 95% des cas de vrais positifs
identifies par une technique de 4eme génération soient
réellement confirmés par Western Blot (Ly et al, 2000), un test
supplementaire utilisant la détection ARN est apparu inévitable
pour la petite part de réactivité liee a I'antigene P24. De
nouveau, les personnes non considérées comme “a risque”
ne sont probablement pas infectées par le HIV, si elles sont
détectées positives par 'ELISA de 4eme génération avec un
Western Blot INDETERMINE et un résultat ne pouvant étre
confirmé comme positif par la technique ARN couvrant les
HIV 1/2/0.

Néanmoins, les tests ADN et ARN du HIV pour la détection
des acides nucléiques (NAT) n’étaient pas reconnus a des fins
de diagnostic par les autorites compétentes (US CDC, 2001;
Constantine & Zink, 2005) jusqu’il y a peu de temps. A ce jour,
un seul test qualitatif ARN est reconnu par la FDA des US pour
le diagnostic primaire des infections aigues a HIV. Donc, les
algorithmes recommandés par le CDC des US (2001) et de
I’OMS (2004) doivent encore etre mis a jour et les tests acides
nucléiques (NAT) doivent y etre inclus comme méthodes
permettant de résoudre les résultats INDETERMINE en
Western Blot. Cependant, le CDC des US (2001) reconnaissait
qu’en présence des spécialistes clinique et de laboratoire, les
tests nucléiques (NAT) pouvaient &tre utiles pour déeterminer le
statut infectieux des personnes ayant un résultat en Western
Blot INDETERMINE.

‘ LIMITES DE LA PROCEDURE

La détection des anticorps dirigés contre le HIV-1 ne constitue
pas le diagnostic du Syndrome de I'lmmuno-Déficience Acquise
(SIDA). Un résultat NEGATIF du blot n’est pas une garantie
de I'absence de I'agent responsable du SIDA. Bien qu’un blot
POSITIF aux anticorps contre I'HIV-1 indique une infection
par le virus, le diagnostic du SIDA ne peut étre réalisé que de
maniere clinique, quand les conditions établies par le CDC
(Center for Disease Control), 'TOMS ou toute autre autorité
compétente, sont remplies par le patient.

Il est reconnu que les patients de séroconversion réecente
peuvent présenter un schéma de bandes incomplet. Mais la
réeactivité s’accroit (en nombre de bandes et en intensité) au
cours du temps pendant deux a six mois. La plupart des blots
POSITIFS présentent d’autres bandes virales spécifiques.

Les blots INDETERMINES ne doivent pas étre utilisés
comme base du diagnostic de I'infection au HIV-1. Il est
recommandé de répéter le test de tous les échantillons
INDETERMINES, en utilisant le méme prélevement et d’autres
prélevements successifs. Les donneurs de sang présentant
un résultat INDETERMINE doivent étre retestés avec un
nouveau prélevement 2 a 6 mois apres le premier résultat.
Il est également reconnu que les anticorps anti-p24 et p31
diminuent au cours du SIDA et peuvent conduire a I'évolution
du réesultat POSITIF vers INDETERMINE. Dans de telles
situations, l'interprétation des résultats doit etre réalisée avec
la connaissance des résultats successifs des tests de blot et
I’evaluation clinique.

Comme il existe des réactions croisées entre les souches de
HIV-1 et HIV-2, un échantillon de HIV-2 peut apparaitre avec
un résultat INDETERMINE sur le test MP Diagnostics HIV-1
BLOT 1.3. Si on suspecte la présence de HIV-2, un test plus
spécifique du HIV-2, comme le test MP Diagnostics HIV-2
Western Blot 1.2 doit &tre utilisé pour confirmer l'infection au
HIV-2. Le test MP Diagnostics HIV-1 BLOT 1.3 n’est pas destiné
a la détection du HIV-2.

CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES DE
PERFORMANCE

Le test MP Diagnostics HIV-1 BLOT 1.3 est similaire au test MP

Diagnostics HIV-1 BLOT 2.2. Techniquement et biologiquement,

il ont des parametres similaires de :

« conditions d'utilisation;

+ spécifications / propriétés;

+ aspect extérieur;

+ méthodes de réealisation du test;

+ principes de fonctionnement

+ mémes matériaux en contact avec les mémes types de
prélevements

La seule difference entre les deux produits est I'absence de
la bande du peptide HIV-2 sur le test MP Diagnostics HIV-1
BLOT 1.3.

De ce fait, la sensibilité et la spécificité du test MP Diagnostics
HIV-1 BLOT 1.3 pour la détection des anticorps dirigés contre
le HIV-1 est basée sur des résultats obtenus avec le test
MP Diagnostics HIV-1 BLOT 2.2. Les caractéristiques de
performance sont indiquées ci-dessous.

Sensibilité et spécificité
Table 1: étude de sensibilite de la réactivite de I'antigene

viral du HIV-1 avec des échantillons séropositifs au
HIV-1 (201 échantillons).

PROFIL HIVBLOT 2.2 DUPONT/ORTHO
SEROLOGIQUE HIV-1 WB
GAG, POL et ENV 97.5% 95.4%

p24, p31, gp41 94.9% 90.9%
et/our

gp120/gp160

ENV et GAG our 100.0% 100.0%
POL

Table 2 : étude de spécificite de la réactivité de I'antigene viral
du HIV-1 avec des échantillons de donneurs sains et
des sérums avec d’autres infections.

HIV-1 REACTIVITY

SAMPLE NUMBER

TYPE TESTED | POSITIVE

INDETERMINATE® | NEGATIVE

o

Donneurs 208 " 197

sains

HTLV-1

CMV

EBV (IgM)
Varicelle (IgG)
Rougeole
Rubéole
Oreillons
Adénovirus
Herpes
simplex
Dengue 5 1 4
Total 258 0 21 237
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* Tous les échantillons ne présentaient qu’une bande p24 ou
p17 seulement.

Séeroconversion

Un total de 15 panels de séroconversion au HIV-1 disponibles
dans le commerce ont été évalués avec le test MP Diagnostics
HIV-1 BLOT 1.3. Les résultats ont montré que le test MP
Diagnostics HIV-1 BLOT 1.3 est capable de détecter les
anticorps dirigés contre le HIV-1 plus tdt ou sur le meme
echantillon dans tous les panels.

LIMITE DE GARANTIE

Le fabricant ne donne aucune garantie exprimée autre que celle
que la trousse fonctionne comme un réactif de diagnostic in
vitro conformément aux spécifications et limites décrites dans
la Instructions d’Utilisation, quand elle est utilisée en respectant
les instructions contenues ici. Le fabricant exclut toute garantie,
exprimée ou implicite, y compris de valeur commerciale,
d’adaptation a un usage particulier ou d'utilité implicite. Le
fabricant limite sa responsabilite au remplacement du produit
ou au remboursement du prix d’achat du produit. Le fabricant
ne pourra étre tenu pour responsable auprées de I'acheteur
ou d’une tierce partie pour tout dommage, atteinte physique
ou perte économique causée par le produit ou son utilisation.

INCIDENTS TECHNIQUES / RECLAMATIONS

Si un incident technique survient ou pour faire une réclamation,

procéder de la maniéere suivante :

1. Noter le numéro de lot de la trousse, sa date de validité et
le numéro de lot de la bandelette.

2. Ne plus utiliser la trousse incriminée et ne pas exploiter les
résultats obtenus avec celle-ci.

3. Contacter le représentant ou le distributeur de MP-
Biomedicals le plus proche.
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Taches sombres
sur la bandelette

Partie blanche sur
la bandelette

-

. Bandelette sortie du
plateau pendant la
procédure

2. Plateau non lavé

correctement avant son
utilisation

3. Mauvaise dissolution

de la poudre
absorbante

4. Interférence dans le

transfert électrique

du blot pendant la
fabrication

1. Contamination
bactérienne ou
fongique de

sont de faible intensité
ou absentes

Verifier le contrdle 1. L'échantillon est trop

positif fort

Fond sombre, en absence
ou en présence de bandes
positives

concentré et réagit avec
des traces de composés
intermédiaires

2. L'échantillon présente une
réaction croisée avec les
protéines H-9 présentes
dans la préparation virale
(ex : HLA, ABC, DR)

3. Des bandes normales
d’antigene déglycosylé
d’enveloppe ont étée
identifiees dans certains
échantillons autour de 80
et 90 kD.

1. Bandelettes
surdéveloppées. Stopper

I’echantillon ‘

2. Precipitation des
complexes immuns
dans un échantillon
ancien

3. Contamination
bactérienne ou
fongique de la
bandelette due a un

Controle positif faible

Le probleme vient
probablement des réactifs.

mauvais stockage 1. Préparation incorrecte

4. Bandelette des réactifs
endommagée, 2. Mauvaise dilution du
fendue ou rayée conjugué

5. Lavage iqcorrect 3. Reéactifs instables
entre les étapes du lies a une mauvaise
protocole température de stockage

4. Conjugué contaminé par

des IgG humains

5. pH du substrat incorrect
lie a une forte exposition

aux UV ou a un agent
reducteur

6. Plateaux, réactifs ou
eau avec une forte
concentration en
phosphates

7. Utilisation d’un plateau
rotatif au lieu d’'un
plateau oscillant

‘ plus rapidement la
réaction

Contrdle positif correct 2. Lavage incomplet

-

Le probleme vient
probablement de
I’echantillon.

A W

1. Mauvaise dilution de
I'echantillon

2. Echantillon contaminé
par du conjugué

3. Echantillons riche en
complexes immuns

4. IgG de I'echantillon
dénaturé a cause de
cycles congélation-
décongélation répétés ou
d’un mauvais stockage

5. Utilisation d’un plateau
rotatif au lieu d’un
plateau oscillant

6. Echantillon ‘faussement’
positif avec une
technique ELISA

Pas de bande de
controle de dépot
de I'échantillon

‘ . Sérum non déposé
2. Bandelette sortie du
plateau pendant la
procédure
. Conjugué non ajoute
. Substrat non ajoute

de dépot du sérum

Bandes non
speécifiques et/ou
fond sombre

-

Contamination croisée
dans le puits ou dans le
controle négatif

1. Mauvaise dilution des
échantillons ou du
conjugué

2. Temps d’incubation

des échantillons /
réactifs trop long

. Lavage incomplet

. Température

d’incubation
supérieure a 30°C

5. Echantillon réactif a
des protéines non
virales
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CAUSES DES INCIDENTS
Bandes non
spécifiques, ne Contrdle négatif Bandel
Les bandes attendues  correspondant présentant d’autres défectueuses
pas au HIV-2 bandes que le témoin

. Elles sont fendues

2. Elles contiennent des
bulles d’air qui donnent
des taches blanches
assez importantes
pour empécher toute
interprétation dans les
zones réactives

3. Elles préesentent des

taches sombres dues a

une croissance fongique

a la premiere ouverture

du tube. Cependant,

si des taches

sombres apparaissent

apres la premiere

ouverture du tube, le

probleme est lie a de

mauvaises conditions

de conservation des

bandelettes chez

I'utilisateur.



