Test VIH1 et 2

Test utilisé : INSTI VIH-1/VIH-2 (Laboratoire Biolytical), test de diagnostic rapide, a_usage unique, destiné a la
détection des anticorps anti-VIH-1/VIH-2. Il est commercialisé en France par le laboratoire Nephrotek et dispose
du marquage CE.

La matrice utilisée est le sang capillaire, prélevé a la pulpe du doigt.

La sensibilité et la spécificité du test sont excellentes. Sur 6 études indépendantes, la sensibilité du test va de
99,5% a 100% et sa spécificité de 99,3% a 100%.

Le test est simple d’utilisation. Il ne requiert aucune préparation d’échantillon, aucun minutage, ni de multiples
étapes de lavages et d’adjonctions de réactifs. Les résultats des tests valides sont toujours clairement lisibles
aprées une a deux minutes. La piqure est pratiquement indolore.

Conservation des tests a température ambiante.

Eléments requis pour faire le test :

v’ 1 test INSTI emballé individuellement avec une zone « point
controle » et une zone « point test ». Membrane avec au
centre son puits de dépot.

v' 1 Flacon N° 1 rouge = diluant de 1,5 ml de solution tampon
contenant des réactifs de lyse cellulaire, et un volume libre
suffisant pour y verser I’échantillon de sang total. Prét a
I’emploi, aucun mélange ni préparation ne sont requis.

v" 1 Flacon N°2 bleu = solution colorante de 1,5 ml a base de
borate bleu pour détecter les IgG dans la zone « point
controle » et les anticorps spécifiques anti-VIH dans la zone «
point test ».




v 1 Flacon N°3 blanc = solution clarifiante de 1,5 ml de tampon
tris-glycine pour atténuer la couleur de fond et rendre plus
distincts les points controle et test. Prét a I'emploi, aucun
mélange ni préparation ne sont requis.

Medium - Moyen
TAMPON ALCOOLISE
ISOPROPYLIQUE ANTISEPTIQUE

v 1 tampon saturé d’alcool isopropylique 70% (pour passer sur ‘OR
IS*

le doigt avant [linjection) / ou compresse stérile et

ANTISEPTIC ISOPROPYL

désinfectant ALCOHOL PAD

v’ 1 Lancette stérile 3 usage unique

v' 1 Pipette a usage unique calibrée pour recueillir 50ul de
sang.

Manufactured by:/Fabriqué par:
LERNAPHARM
Quebec, Canada, H4S 153+ M.IW‘

Lancette normale ou pour peaux épaisses

Précaution :

Se nettoyer les mains avant et aprés avoir fait le test avec une solution hydro alcoolique

Porter des gants jetables

Tous les échantillons doivent étre manipulés comme s’ils étaient susceptibles de contenir des agents
infectieux

Ne pas utiliser les tests apres la date de péremption

Les tests, pipettes... sont a usage unique ; ils ne peuvent pas étre réutilisés

Ne pas utiliser un test dont le blister est ouvert ou endommagé

Réalisation pratique du test :
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Massez fermement I'extrémité du doigt et orientez la main vers le sol pour permettre I'afflux de sang ou
bout du doigt (le bout du doigt doit devenir rouge)

Le bras est en position déclive

Nettoyez le bout du doigt avec la lingette alcoolisée

Attendre que le doigt séche afin d’éviter lors de la piqure une diffusion du sang sur la pulpe du doigt
Tournez et tirez pour enlever le capuchon protecteur de la lancette. Placez la lancette contre le bout du
doigt nettoyé et maintenez-la avec fermeté. Appuyez sur le bouton pour activer la lancette.

Jetez la lancette dans la boite jaune prévue pour I'élimination des déchets infectieux

Pressez immédiatement et fermement le bout du doigt jusqu’a ce qu’une grosse goutte de sang
apparaisse (si la quantité de sang est insuffisante effectuez un second prélévement a 'aide d’une
nouvelle lancette).



8.

10.
11.

Recueillir la premiere goutte de sang avec la pipette verticale sans presser la poire de la pipette. (Placez
la pipette horizontalement dans la goutte de sang sans exercer de pression.) Le remplissage de la
pipette s’effectue automatiquement jusqu’au trait noir (50ul). Si la quantité de sang n’est pas suffisante
pour atteindre le trait noir, appuyez fermement sur le bout du doigt afin qu’une autre grosse goutte de
sang apparaisse et y placez de nouveau la pipette horizontalement.

Positionnez la pipette verticalement au-dessus du flacon de diluant. Mettez le doigt sur l'orifice au
niveau du trait noir de la pipette puis appuyez sur la poire (partie supérieure) de la pipette pour déposer
le sang dans le flacon de diluant. Attention : de multiples prélevements de petites quantités de sang du
bout du doigt puis de multiples transferts via la pipette dans le flacon de diluant peuvent entrainer des
résultats faussés et/ou un débordement des liquides de la membrane

Replacez le bouchon et mélangez par inversion

Déchirez le sachet et sortez avec soin la membrane INSTI sans toucher au puits de dép6t central. Placez
la membrane INSTI sur une surface plane.

A partir de cette étape, il est important que la suite du protocole s’effectue sans temps mort et dans 'ordre
suivant :

12.

13.

Homogénéisez le flacon de diluant (Flacon n°1 rouge) contenant I’échantillon et versez totalement son
contenu dans le puits de dépdt central de la membrane. L’échantillon doit étre absorbé par la
membrane en moins de 30 secondes.

Homogénéisez la solution colorante en retournant doucement son flacon (Flacon N°2 bleu). Continuez a
homogénéiser jusqu’a observer clairement suspension du réactif. Versez ensuite la totalité de son
contenu dans le puits de dépot central de la membrane. La solution colorante doit étre absorbée par la
membrane en 20 secondes.

14. Versez la totalité du contenu de la solution clarifiante (Flacon N°3 blanc) dans le puits de dép6t central

de la membrane pour atténuer la couleur de fond et rendre plus distincts les points controle et test.
Lisez immédiatement le résultat pendant que la membrane est encore humide.

Interprétation des résultats :

Ne pas lire les résultats plus de 5 minutes apres I'ajout de la solution clarifiante.

Controle : Si le test a été correctement effectué, un point de contréle de couleur bleue apparaitra dans la partie
supérieure de la fenétre de lecture de la membrane.

Test Négatif => seul le point de contréle apparait



Test Positif => en plus du point de contrdle bleu, un autre point bleu apparait en dessous sur un fond teinté, il
s’agit du point test.

Test Invalide = dans I'un des cas suivants :
- Aucun point n’apparait sur la membrane
- Le « point test » est apparu mais pas le point de contréle
- Lateinte de fond est uniforme sur toute la membrane
- Des petites taches bleues apparaissent sur toute la membrane
Siinvalide => refaire le test avec un nouveau test et un nouvel échantillon de sang.

Test Indéterminé = si un cercle Iégerement coloré apparait au niveau du « point test »



