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NJ’ Limite de température (2-30°C ou 35-85°F)
Pour usage diagnostique in vitro
Complexité : modérée

No. cat. 815311000461 — Reveal® G4 POC

La présente notice doit étre lue attentivement et dans son intégralité avant l'utilisation du test rapide d’anticorps
Reveal® G4 HIV-1/2 (Reveal® G4). Les instructions doivent étre suivies rigoureusement. Si les directives ne sont pas
respectées a la lettre, des résultats inexacts peuvent étre obtenus. Avant d’effectuer le test Reveal® G4, les utilisateurs
doivent connaitre les précautions universelles visant a prévenir la transmission du virus de I'immunodéficience
huma]ine (VIH), du virus de I'hépatite B (VHB) et d’autres agents pathogénes transmissibles par le sang en milieu de
soins?.

NOM ET USAGE PREVU

Le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 (Reveal® G4) est un immunodosage qualitatif a usage unique destiné a la
détection des anticorps dirigés contre le virus de I'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) et de type 2 (VIH-2) dans
du sang capillaire humain prélevé au bout du doigt. Reveal® G4 est destiné a étre utilisé par les professionnels de la santé
dans des milieux de soins au point de service, comme aide au diagnostic de I'infection par le VIH-1 et/ou le VIH-2. Ce test
convient a une utilisation dans des algorithmes multi-tests congus pour la validation statistique des résultats des tests
rapides de dépistage du VIH. Lorsque plusieurs tests rapides sont disponibles, ce test doit étre utilisé dans des
algorithmes multi-tests appropriés.

RESTRICTIONS
Les sujets testés doivent recevoir des informations appropriées lors de la communication des résultats.
. Le test rapide dantlcorps Reveal® G4 HIV-1/2 n’est pas destiné au deplstage des donneurs de sang ou de

composants sanguins, ni des cellules humaines, des tissus ou des produits a base de cellules et de tissus (HCT/Ps).

. Les résultats réactifs de ce test sont considérés comme préliminaires et doivent étre confirmés conformément
aux directives en vigueur.

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Uinfection par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH) est responsable du syndrome d’immunodéficience acquise
(SIDA). Parmi les deux types de VIH (VIH de type 1 et VIH de type 2), le VIH-1 est de loin le plus répandu en Amérique du
Nord ainsi que dans la majorité des régions du monde.? Le VIH est transmis par contact avec les liquides biologiques d’'une
personne infectée. Les principaux modes de transmission, comprennent les contacts sexuels, I'exposition au sang par
I'utilisation de seringues ou d’aiguilles contaminées, les transfusions de sang ou de produits sanguins contaminés, ainsi
que la transmission de la mére a 'enfant au cours de la grossesse, de I'accouchement ou de I'allaitement.?

Uinfection par le VIH-1 et/ou le VIH-2 déclenche une réponse immunitaire entrainant la production d’anticorps
spécifiques anti-VIH. Les tests de détection des anticorps anti-VIH-1/VIH-2 constituent un outil permettant d’aider au
diagnostic des personnes infectées par le VIH.** Toutefois, lors de I'utilisation des anticorps anti-VIH pour le diagnostic de
I'infection, des facteurs cliniques associés doivent également étre pris en considération. A la suite d’'une exposition
récente au VIH, plusieurs mois peuvent étre nécessaires avant que la réponse en anticorps atteigne des niveaux
détectables. Durant cette période, la détection des anticorps anti-VIH peut ne pas refléter fidelement le statut infectieux
réel. Par ailleurs, les nouveau-nés de meres infectées par le VIH peuvent présenter des anticorps maternels anti-VIH
pendant une, période pouvant aller jusqu’a dix-huit mois, sans que cela n’indique nécessairement une infection chez le
nouveau-né.*

Les méthodes conventionnelles de laboratoire pour la détection des anticorps anti-VIH reposent sur des dosages
immunoenzymatiques (EIA), suivis de la confirmation des résultats réactifs répétés au moyen de tests complémentaires
tels que le test Western blot. Ces méthodes sont des procédures complexes comportant plusieurs étapes. La technologie
des immunodosages rapides s'est avérée extrémement utile pour le diagnostic de I'infection et est largement utilisée
comme outil de dépistage. Bien que les tests de dépistage par EIA soient bien adaptés aux analyses en série, le délai
d’obtention des résultats peut varier de plusieurs jours a quelques semaines. De plus, la complexité, le co(it des tests EIA
ainsi que les exigences en matiere d’équipement peuvent Ilmlter leur utilisation généralisée dans des environnements
meédicaux disposant de ressources et de personnel restreints.®

Des tests de dépistage du VIH plus rapides et moins complexes peuvent améliorer la prestation des soins médicaux et des
services de prévention du VIH, tout en permettant des économies substantielles de temps et de colts.®:” Reconnaissant
I'utilité des tests rapides, I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) recommande Iutilisation de stratégies alternatives
reposant sur des tests de dépistage du VIH rapides et simplifiés.* Des recommandations similaires ont été émises par le
Center for Disease Control and Prevention (CDC) des Etats-Unis, aprés avoir constaté qu’un grand nombre de patients
testés par des méthodes conventionnelles ne revenaient pas dans les établissements de santé pour obtenir leurs
résultats.® D’un point de vue de santé publique, ce taux élevé de non-retour a des répercussions importantes sur la santé
et le bien-étre des personnes infectées par le VIH ainsi que de leurs contacts.”-® Le test Reveal® G4 est un immunodosage
rapide a flux vertical congu pour exploiter les performances d’un immunodosage diagnostique conventionnel tout en
simplifiant la procédure. Il élimine la nécessité d’un équipement colteux et de personnel hautement qualifié, et permet
de réduire le délai d'obtention des résultats.

PRINCIPES BIOLOGIQUES DU TEST

Le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 est un immunodosage a flux vertical, réalisé manuellement et interprété
visuellement. Le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 est constitué d’une cartouche en plastique étanche a usage
unique contenant une membrane de test immunoréactive. La membrane immunoréactive est composée d'une
combinaison de peptides synthétiques correspondant a des régions spécifiques et conservées des protéines structurales
du VIH, fixés sur une matrice membranaire. Cette membrane permet de capter a la fois les anticorps anti-VIH-1 et
anti-VIH-2 présents dans le sang total capillaire humain (prélévement au bout du doigt) lorsqu’une goutte d’échantillon
est appliquée. De plus, la membrane de test comporte une ligne de contréle procédurale et des réactifs composée d’une
quantité optimisée de protéine A.

Aprés I'application de I'échantillon, les anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 capturés sont visualisés par une réaction
avec le capuchon InstantGold™, un capuchon en plastique contenant un support filtrant imprégné d’un conjugué breveté
de protéine A liée a de l'or colloidal. Cette réaction génere une coloration dans les zones de test et de controle,
permettant ainsi la visualisation du résultat. Le tampon universel, une solution composée de solution saline tamponnée
au Tris, d’agents de lyse, de polyméres synthétiques et d’agents antimicrobiens (agent de conservation : 0,05 % de Proclin
950), est utilisé dans la procédure du test. Un résultat de test réactif ne se produit que lorsque la portion protelne Adu
conjugué se lie aux anticorps capturés, produisant un point rouge distinct dans la zone de test (zone T) ainsi qu’une ligne
de contrdle verticale rouge dans la zone de contréle (C) de la membrane de test a la fin de la procédure. En revanche, un
résultat de test non réactif, en raison de I'absence du complexe anticorps/antigéne VIH-1/VIH-2, est indiqué par la
présence uniquement de la ligne de contréle verticale rouge sur la membrane de test. Si la ligne de controle verticale
rouge est absente ou incomplete, le résultat du test est considéré comme invalide et le test doit étre répété avec une
nouvelle cartouche (voir la section INTERPRETATION DES RESULTATS ci-dessous).

Les résultats du test doivent étre lus et interprétés immédiatement a la fin de la procédure de test. Lutilisation de
pipettes de précision ou d’équipements spécialisés n’est pas requise pour réaliser le test Reveal® G4.

MATERIEL FOURNI

Format du produit

Contenu

20 pochettes en mylar, chacun contenant :
Reveal® G4 Rapid HIV-1/2 Antibody Test 1 petite pochette en mylar contenant :
(POC) %cartouhcheldettesttG ¥
capuchon InstantGold™
No. cat. 815311000461 1 sachet de gel de silice
Pour sang total capillaire 1 pipette a remplissage automatique
(prélevé au doigt) 1 flacon de tampon universel 1
1 flacon de tampon universel 2
1 lancette (stérile)
1 tampon d’alcool
1 plateau d’essai
1 notice d'emballage

Composants du test
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]

——
cartouche . N . .
de test pipette a remplissage automatique
lancette flacon de tampon  flacon de tampon
(stérile) universel 1 universel 2
capuchon

InstantGold™ EEﬁ

sachet de gel de silice tampon d’alcool plateau d’essai

MATERIEL REQUIS ET DISPONIBLE EN ACCESSOIRE

Controéle des anticorps anti-VIH, no. cat. 815311006111: Chaque boite contient 1 pochette en mylar avec 1 contréle
positif VIH, 1 contréle négatif VIH, 1 sachet de gel de silice, 10 pipettes, 1 flacon de tampon de reconstitution, et 1
notice d'emballage.

MATERIAUX REQUIS MAIS NON FOURNIS

. Equipement de protection individuelle, tel que des gants jetables, une blouse de laboratoire et une protection
oculaire

. Coton absorbant pour la fermeture du site de ponction capillaire ou veineuse

. Marqueur permanent

. Contenants appropriés pour les déchets biologiques dangereux et désinfectants

AVERTISSEMENTS

Pour usage diagnostique in vitro

. Lire attentivement et entierement la notice avant d’utiliser le Reveal® G4. Si les instructions ne sont pas suivies
exactement, des résultats de test inexacts peuvent survenir.

. Avant d’effectuer le Reveal® G4, les utilisateurs doivent connaitre les précautions universelles visant a prévenir la

transmission du virus de 'immunodéficience humaine (VIH), du virus de I'hépatite B (VHB) et d’autres agents
pathogénes transmissibles par le sang en milieu de soins.

. La performance de ce test a été démontrée uniquement avec des échantillons de sang total humain. Lutilisation de
ce test avec des échantillons autres que ceux spécifiquement approuvés pour le Reveal® G4 peut entrainer des
résultats de test inexacts.

. Effectuer le Reveal® G4 a température ambiante (15-27°C, 60-80°F).

. Effectuer le Reveal® G4 sur une surface de travail plane afin d’assurer un écoulement uniforme des réactifs et des
échantillons a travers la cartouche de test.

PRECAUTIONS

Précautions de sécurité

. Manipuler les échantillons et tous les matériaux en contact avec ceux-ci comme s’ils pouvaient transmettre un

agent infectieux. Il est recommandé que tous les échantillons et les réactifs du test soient manipulés

conformément aux pratiques de confinement de niveau de biosécurité 2, telles que décrites dans les normes et

lignes directrices canadiennes en matiére de biosécurité en laboratoire, la publication des CDC/NIH Biosafety in

Mlcroblo\oglca\ and Biomedical Laboratories, le Manuel de biosécurité de I' OMS, ou les Précautions universelles
DC.*

des C

. Ne pas fumer, manger ou boire dans les endroits ou les échantillons ou les réactifs de test sont manipulés. Ne pas
pipeter avec la bouche.

. Porter des gants jetables, une blouse de laboratoire et une protection oculaire pendant toute la procédure de

test. Changer de gants et se laver soigneusement les mains aprés chaque test. Eliminer les gants usagés dans un
contenant pour déchets biomédicaux.

. Eliminer tous les échantillons et les matériaux utilisés pour le test dans un contenant pour déchets biomédicaux.
La méthode d’élimination recommandée est I'autoclavage pendant au moins 1 heure a 121°C ou l'incinération.
Pour les déchets liquides, ajouter un volume égal d’une solution fraichement préparée d’hypochlorite de sodium
a5 % (eau de Javel domestique) et laisser agir pendant au moins 1 heure pour assurer la désinfection. Ne pas
autoclaver les solutions contenant de I'eau de Javel.

. Nettoyer immédiatement les déversements avec une solution d’hypochlorite de sodium a 1 % (dilution au
cinquieéme [v/v] d’eau de Javel domestique, préparée quotidiennement), ou avec un autre désinfectant approprié.
Les matériaux contaminés doivent étre éliminés dans un contenant pour déchets biomédicaux.

. Pour plus d’information sur la biosécurité, consulter les précautions universelles pour la prévention de la
transmission du virus de I'immunodéficience humaine, du virus de I'hépatite B et d’autres agents pathogénes
transmissibles par le sang en milieu de soins’, ainsi que les lignes directrices mises a jour du U.S. Public Health
Service pour la prise en charge des expositions professionnelles au VHB, au VHC et au VIH, et les
recommandations relatives a la prophylaxie post-exposition.™

Précautions de manipulation

. Utiliser les composants du test qu’une seule fois et les éliminer de maniére appropriée (voir précautions de
sécurité). Ne pas réutiliser ces composants.
. Ne pas utiliser le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 ni aucun de ses composants au-dela de leur date de

péremption. La date de péremption est indiquée sur la pochette ou sur la boite du test. Vérifier systématiquement
la date de péremption avant d’effectuer le test. Si le test est périmé, le jeter et se procurer un nouveau test

Reveal® G4.

. Ne pas interchanger les capuchons InstantGold™, le tampon universel ni les dispositifs de test provenant de lots
différents.

. Manipuler les composants du test avec précaution et ne pas toucher la membrane immunoréactive afin d’éviter
toute contamination.

. Un éclairage adéquat est requis pour la lecture des résultats du test.

CONDITIONS DE CONSERVATION

. Conserver les tests rapides d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 dans un endroit sec, a une température de 2 a 30°C
(35 a 85°F).

. Conserver les pochettes en mylar scellées jusqu’a leur utilisation immédiate. S'assurer que la pochette en mylar

est intacte avant ouverture. Si la pochette n’est pas intacte, la jeter et utiliser une nouvelle pochette.

Lorsque les tests et les réactifs sont conservés a des températures réfrigérées, laisser tous les composants du test et
les échantillons atteindre la température ambiante (15 & 27°C, 60 a 80°F) pendant 30 a 60 minutes avant 'ouverture
des emballages.

PREPARATION DU TEST
Laisser tous les composants du test et les échantillons atteindre la température ambiante (15 & 27°C, 60 a 80°F)
pendant 30 a 60 minutes avant d’ouvrir la pochette en mylar.
2. A I'aide des encoches, ouvrir le nombre requis de pochettes.
S'assurer que chaque pochette contient un sachet de gel de silice. En I'absence de gel de silice, jeter la
pochette et son contenu, pui ouvrir une nouvelle pochette.

b. Inspecter chaque cartouche de test afin de s'assurer qu’une ligne bleue pale est visible dans la zone de
contrdle (sous le « C » de la cartouche). Si cette ligne n’est pas visible, jeter la pochette et son contenu,
puis ouvrir une nouvelle pochette.

[ Inspecter chaque capuchon InstantGold™ afin de s’assurer que la partie en plastique bleu est solidement
enclenché autour du filtre de couleur rosée. Si ce n’est pas le cas, jeter la pochette et son contenu, puis
ouvrir une nouvelle pochette.

3. Aligner les cartouches de test devant les échantillons a analyser. Identifier les cartouches de test sur le plastique
blanc a 'aide d’un marqueur permanent. NE PAS IDENTIFIER NI MARQUER LA MEMBRANE REACTIVE DU TEST.
4. Poursuivre a la section MANIPULATION / PRELEVEMENT ET UTILISATION DES ECHANTILLONS.

Sang total capillaire (No. cat. 815311000461)

1. Déboucher et placer le flacon de tampon universel 1 dans l'orifice du plateau
d’essai.

2. A 'aide du tampon d’alcool, nettoyer I'index et laisser sécher complétement.

3. Retirer le capuchon protecteur de la lancette stérile fournie avec le test. Ne pas

utiliser la lancette si elle est endommagée ou compromise.

4. Appuyer fermement la lancette contre le site de ponction pour activer le dispositif
et perforer la peau.

5. Pointer le doigt piqué vers le bas et appliquer une légere pression a c6té du site de
ponction afin de permettre a une goutte de sang de se former. Eviter de presser le
doigt pour le faire saigner.

6. Utiliser la pipette a remplissage automatique fournie pour recueillir une goutte de
sang au site de ponction au doigt. Pour ce faire, toucher 'extrémité de la pipette a
I'échantillon de sang en position horizontale. LUéchantillon de sang sera
automatiquement aspiré jusqu’a la ligne de remplissage noire et s'arrétera. Ne pas
presser la poire de la pipette pendant le remplissage.

7. Placer I'extrémité de la pipette a remplissage automatique dans le tampon
universel du flacon de tampon universel 1. Presser la poire pour vider I’échantillon
de sang dans le flacon. Jeter la pipette a remplissage automatique. Refermer le
flacon de tampon universel 1.

8. Tenir le flacon de tampon universel 1 et tapoter doucement le cété du flacon prés
du fond jusqu’a ce que le mélange devienne d’une couleur rougeétre claire.

9. Procéder a la PROCEDURE DE TEST.

PROCEDURE DE TEST

. Toutes les solutions doivent étre completement absorbées par la membrane de test avant de passer a I'étape
suivante de la procédure.

. Une fois le test commencé, toutes les étapes suivantes doivent étre complétées sans interruption.

. Effectuer le test sur une surface de travail plane afin d’assurer que les réactifs et les échantillons s'écoulent
uniformément a travers la cartouche de test.

. Lire et interpréter les résultats du test immédiatement. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des
résultats inexacts.

. Suivre les lignes directrices du CDC afin d’informer la personne testée du résultat et de son interprétation.™

. Aprés I'enregistrement des résultats, éliminer le matériel de test dans un contenant pour déchets biologiques.

PROCEDURE POUR LE SANG TOTAL CAPILLAIRE (NO. CAT. 815311000461)
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Verser tout le contenu du flacon de
tampon universel 2 dans le capuchon
InstantGold™ et laisser la solution
étre absorbée complétement.
Retirer le capuchon InstantGold™ et
attendre que la solution soit
entiérement absorbée.

Verser tout le contenu du
flacon de tampon universel 1
au centre de la cartouche de
test. Laisser la solution étre
complétement absorbée.

Placer le capuchon InstantGold™
sur la cartouche test.

CONTROLE DE LA QUALITE

Caractéristiques du Controle intégré

Reveal® G4 comprend une ligne de contréle intégrée (procédurale et des réactifs) qui démontre la validité de la procédure
de test et le bon fonctionnement des réactifs. Une ligne rouge verticale sous le « C » (zone de contréle) sur la cartouche
de test indique que I'échantillon a été ajouté a la cartouche et que les réactifs fonctionnent correctement. La ligne de
contréle apparait pour tous les tests valides, que le résultat soit réactif ou non réactif (voir la section « Résultats du test et
interprétation des résultats » ci-dessous).

CONTROLE DE QUALITE EXTERNE

Des controles du test d'anticorps anti-VIH (no. cat. 815311006111) sont disponibles séparément et doivent étre utilisés
uniquement avec Reveal® G4. Les controles du test servent a vérifier le bon fonctionnement du test. Le contréle positif et
le controle négatif doivent étre réalisés a I'aide de cartouches de test distinctes. Le contrle positif donne un résultat
réactif, indiqué par un point rouge dans la zone de test (T) et par une ligne de controle verticale rouge sous le « C», a la
fin du test. Le résultat attendu avec le contréle positif peut étre moins intense que celui obtenu avec des échantillons
cliniques. A I'inverse, un résultat non réactif est obtenu avec le controle négatif et est indiqué par la présence uniquement
de la ligne de controle rouge verticale sous le « C ». L'utilisation de contréles du test provenant d’une autre source peut
ne pas produire les résultats attendus et, par conséquent, ne pas satisfaire aux exigences d’un programme d’assurance
qualité adéquat pour Reveal® G4.

Ef'fectuer le contréle du test d’anticorps anti-VIH dans les circonstances suivantes :

Avec chaque nouvel opérateur, avant d’effectuer des tests sur des échantillons de patients;

Lors de I'utilisation d’un nouveau lot de test;

A la réception de chaque nouvel envoi de tests;

Si la température d’entreposage des tests se situe en dehors de la plage de 2a30°C(35a85°F);
Si la température du local d’essai se situe en dehors de la plage de 2 a 30 °C (35 a 85 °F);
Aintervalles réguliers, selon les exigences de I'établissement utilisateur.

Consultez la notice d’emballage des contrdles du test d’anticorps anti-VIH pour obtenir des informations supplémentaires
sur |'utilisation de ces réactifs. Il incombe a chaque laboratoire utilisant Reveal® G4 de mettre en place un programme
d’assurance qualité adéquat afin de garantir le bon fonctionnement du test dans ses conditions d’utilisation. Communi-
quez gvec le service a la clientéle de MedMira si les contrdles du test d’anticorps anti-VIH ne produisent pas les résultats
attendus.

RESULTATS DU TEST ET INTERPRETATION DES RESULTATS

Le schéma ci-dessous illustre un exemple de résultat non réactif. La présence d’une ligne de contrdle rouge verticale sous
le « C » et I'absence de point rouge a coté du « T » indiquent que les anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 n‘ont pas été
détectés. Le résultat du test est interprété comme NEGATIF pour les anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2. Un fond rosé
pale et uniforme peut étre visible sur la membrane du test.
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Le schéma ci-dessous illustre un exemple de résultat réactif. La présence d’une ligne de contréle rouge verticale sous le
« C » et d’un point rouge a coté du « T » indique que les anticorps anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 ont été détectés dans
Iéchantillon. Lintensité de la ligne et du point peut varier. Tout point visible a c6té du « T » doit étre considéré comme un
résultat REACTIF, quelle que soit son intensité.
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Le schéma ci-dessous illustre un exemple de résultat de test invalide. L'absence de la ligne de contrdle rouge verticale, ou
la présence d’une ligne brisée sous le « C », méme si un point rouge est visible a cdté du « T », indique qu’un probleme
est survenu, soit avec le cartouche de test, soit avec I'échantillon, au cours de la procédure de test.

Un résultat de test invalide ne peut pas étre interprété. Si un résultat invalide est obtenu, la procédure de test doit étre
répétée a 'aide d'un nouveau de test et d'un nouvel échantillon.
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LIMITES DU TEST

1. Le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 doit étre utilisé conformément a cette notice afin d’assurer des
résultats précis.

Le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 a été évalué uniquement pour une utilisation avec des
échantillons de sang capillaire. L'utilisation d’un autre type d’échantillon peut entrainer des résultats inexacts.
Le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 ne permet pas de distinguer entre le VIH-1 et le VIH-2.

Les résultats du test doivent étre lus et interprétés immédiatement apres la fin de la procédure de test. Un
retard dans la lecture des résultats des tests peut donner des résultats inexacts.

Les échantillons lipémiques ou contaminés par des bactéries peuvent ne pas migrer a travers la membrane dans
un délai de trente (30) secondes et, par conséquent, peuvent ne pas étre adaptés aux tests réalisés avec le test
rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2.

6. Des études limitées ont été réalisées afin d’évaluer I'effet potenhel de substances interférentes et de
pathologies non apparentées sur la performance du test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2.
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7. Un résultat réactif obtenu avec le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 suggére la présence d’anticorps
anti-VIH-1 et/ou anti-VIH-2 dans I'échantillon. Le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 est destiné a étre
utilisé comme aide au diagnostic de I'infection par le VIH-1/2. Le sida et les affections associées au sida sont des
syndromes cliniques dont le diagnostic ne peut étre établi que sur le plan clinique. Les résultats du test rapide
d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 ne doivent pas étre interprétés isolément, mais doivent étre utilisés en
association avec I'état clinique, les antécédents et les facteurs de risque de la personne testée.

8. Les personnes immunodéprimées ou immunosupprimées infectées par le VIH-1 et/ou le VIH-2 peuvent ne pas
produire d’anticorps détectables contre le virus.

9. L'Intensité du point rouge (résultat de test réactif) ne correspond pas nécessairement au titre d’anticorps présent
dans I'échantillon.

10. Une personne présentant des anticorps dirigés contre le VIH-1/2 est présumée infectée par le virus. Toutefois,

une personne ayant participé a une étude de vaccin contre le VIH peut développer des anticorps en réponse au
vaccin et peut étre infectée ou non par le VIH. Une corrélation clinique est requise, incluant un accompagnement
approprie, une évaluation médicale et, au besoin, des analyses supplémentaires afin de confirmer avec
exactitude le diagnostic d’infection par le VIH.

11. Un résultat de test non réactif obtenu avec le test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 indique I'absence
d’anticorps détectables dirigés contre le VIH dans I'échantillon. Toutefois, un résultat non réactif n’exclut pas la
possibilité d’une exposition au VIH ou d’une infection par le VIH. A la suite d’une exposition récente au VIH, il peut
s’écouler plusieurs mois avant que la réponse en anticorps n’atteigne des niveaux détectables; pendant cette
période, un test de détection des anticorps anti-VIH ne permet pas d’établir avec précision le statut infectieux
réel. Une évaluation compléte des facteurs de risque ainsi qu’une évaluation clinique doivent étre prises en
compte avant de conclure qu’une personne n’est pas infectée par le VIH.

12. Le test n’est pas destiné a étre utilisé pour le suivi des personnes recevant un traitement pour une infection par
le VIH
13. Les personnes suivant un traitement antirétroviral (TAR) ou prenant une prophylaxie pré-exposition (PrEP) ou

post-exposition (PEP) peuvent présenter des résultats non réactifs.

14. Ce test n'a pas eté évalué pour le dépistage néonatal, les échantillons de sang de cordon ombilical, ni chez les
individue agés de moins de 2 ans.

15. La présence d’anticorps dirigés contre une souche variante du VIH-1 et/ou VIH-2 non reconnue par le test peut
entrainer un résultat faussement non réactif.

16. Certaines personnes présentent un épaississement de la peau au niveau du bout des doigts, nécessitant
I'utilisation d’une lancette a incision plus profonde.

17.  Si une interruption se produit lors de la collecte et de la manipulation de I"échantillon, des caillots sanguins
peuvent se former dans la pipette et la coagulation de I'échantillon peut se produire sur la membrane.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Remarque : Pour la détection du VIH-1, les performances du test ont été évaluées a l'aide du test rapide d’anticorps
Reveal® HIV-1. Des études supplémentaires ont démontré que le test Reveal® G4 présente des performances
équivalentes. L'évaluation des performances avec des échantillons VIH-2 a été réalisée a I'aide du méme test, désormais
renommeé test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2.

SENSIBILITE

Echantillons de sang total

Une étude de sensibilité a été réalisée sur quatre sites d’essais cliniques aux Etats-Unis en utilisant des échantillons
appariés fraichement prélevés de sang total capillaire, de sang total K:EDTA et de plasma K:EDTA, collectés aupres de 536
individus connus comme étant positifs au VIH-1 et de 557 individus présentant un risque élevé d’infection par le VIH-1.
L'age moyen des participants a I'étude était de 41,85 + 12,42 ans; 69,11 % des participants étaient des hommes et 30,89%
étaient des femmes. Selon les données d’origine ethnique et raciale recueillies lors de I'inclusion, 39,55 % des sujets
étaient d’origine hispanique ou latino (60,45 % non hispaniques); 31,16 % étaient Afro- Amencams 27 97 % étaient
Caucasiens, 7,58 % ont déclaré étre de race mixte, et les 33,29 % restants ont déclaré appartenir a dautres catégories
raciales. La sensibilité du test Reveal® G4 a été évaluée sur des échantillons de sang total K:EDTA obtenus par pigQre au
doigt et par ponction veineuse, tandis que les échantillons de plasma K:EDTA appariés ont été utilisés pour compléter
I'algorithme de référence de détection des anticorps anti-VIH-1 approuvé par la FDA.

ECHANTILLONS DE SANG TOTAL CAPILLAIRE (PIQURE AU DOIGT)

Des études de sensibilité ont été réalisées a l'aide d’échantillons de sang total capillaire prélevés par piqdre au doigt
aupres de 536 individus connus comme étant infectés par le VIH et de 556 individus issus de populations présentant un
risque élevé d'infection par le VIH-1. Parmi les 536 échantillons provenant des individus connus comme positifs au VIH-1,
528 ont été confirmés positifs par Western blot VIH-1 (deux étaient indéterminés). Parmi les 528 échantillons confirmés
positifs aux anticorps anti-VIH-1, 526 étaient réactifs avec le test Reveal® G4. Deux échantillons ont donné un résultat
faussement non réactif avec le Reveal® G4. Dans le groupe a haut risque, 27 des 556 échantillons ont été confirmés
positifs aux anticorps anti-VIH-1, et ces 27 étaient réactifs avec le Reveal® G4. Un échantillon supplémentaire de sang
capillaire provenant de la population & haut risque a donné un résultat faussement réactif avec le Reveal® G4. Les
résultats de ces études sont présentés dans les tableaux 1A et 1B.

Tableau 1A. Détection des anticorps anti VIH-1 dans le sang total capillaire provenant d’individus VIH-1 positifs connus et
d’individus a haut risque

Nombre RésuIta(;czr?gugaegsitllgielye)ala c Résultat de test de référence
Groupe de test d'ég%?rlml»
lons Réactif | Non Réactif | Invalide® Réactif? | Non Réactif |Indéterminé | Vrai Positif?

Positif connu pour les

anticorps anti-VIH-1 536 528° 8! 0 528 6 2 528
Arisque d’infection

par le VIH 556 28° 526 2 27 529 0 27
Total 1092 556° 534 2 555 535 2 555

1 Les résultats invalides n'ont pas été inclus dans le calcul de la sensibilité. Les deux échantillons ayant donné des résultats invalides avec le
Reveal® G4 étaient non réactifs selon le test de référence.

2 Confirmé par un Western blot VIH-1 homologué. Les sujets présentant un résultat indéterminé au Western blot VIH 1 ont été exclus de
I'analyse, leur statut réel en anticorps anti-VIH-1 ne pouvant étre déterminé.

3 Lesdeux sujets présentant un Western blot VIH-1 indéterminé étaient réactifs avec le test Reveal® G4, mais ont été exclus de I'analyse, leur
statut réel en anticorps anti-VIH-1 ne pouvant étre déterminé

4 Deux résultats faussement non réactifs ont été observés, tous deux provenant d’individus connus comme étant positifs au VIH. Ces deux
individus ont déclaré suivre une polythérapie antirétrovirale concomitante.

5 Un échantillon provenant d’un individu du groupe a risque a donné un résultat faussement réactif avec Reveal® G4.

Table 1B. Résultats obtenus a partir d’échantillons de sang total capillaire d’individus VIH-1 positifs connus et d’individus
a haut risque

Résultat de test de référence
Réactivité Vrai Posmf Négatif Total
Résultats du test Réactif! 1 54
Reveal® G4 (sang Non Réactif? 2 532 534
capillaire) Invalide 0 2 2
Total 555 535 1090

1 Le seul échantillon ayant donné un résultat faussement réactif avec le Reveal® G4 provenait d’'un individu a risque d’infection par le VIH.
2 Lesdeux échantillons faussement non réactifs avec le Reveal® G4 provenaient d’individus connus comme étant positifs au VIH-1. Tous deux
recevaient une polythérapie antirétrovirale concomitante.

La sensibilité globale du test rapide des anticorps Reveal® G4 HIV-1, réalisée a partir d'échantillons de sang total capillaire
provenant de sujets confirmés positifs pour les anticorps anti-VIH-1, recrutés au sein de populations a haut risque et de
populations connues comme étant séropositives, a été calculée a 553/555 = 99,64 % (IC a 95 % : 98,70-99,96).

Echantillons de sang total par ponction veineuse

Des études de sensibilité ont été réalisées a partir d’échantillons de sang total veineux collectés par ponction veineuse
aupres de 536 individus connus comme étant infectés par le VIH-1 et de 557 individus appartenant a des populations a
haut risque d’infection par le VIH-1. Parmi les 536 échantillons provenant d’individus connus comme étant séropositifs,
528 ont été confirmés positifs pour les anticorps anti-VIH-1 a l'aide d’'une méthode de référence approuvée par la FDA
(Western blot VIH-1 positif), et deux ont été classés comme indéterminés par Western blot VIH-1. Parmi les échantillons
confirmés positifs, 526 se sont révélés réactifs avec le test Reveal® G4. Deux échantillons ont donné des résultats
faussement non réactifs avec Reveal® G4. Deux résultats invalides ont été obtenus, tous deux provenant de sujets
positifs au VIH-1; ces résultats ont été exclus du calcul de la sensibilité. Au sein du groupe a haut risque, 27 échantillons
ont été confirmés positifs pour les anticorps anti-VIH-1; parmi ceux-ci, 26 se sont révélés réactifs avec Reveal® G4, et un
a donné un résultat faussement non réactif. Les résultats détaillés de ces études sont présentés dans les tableaux 1C et
1D

Table 1C. Ditecnon des anticorps anti-VIH-1 dans le sang total veineux provenant d’individus VIH-1 positifs connus et d’individus
a haut risque

®
Nombre Res%ggt:c%%;e‘?élﬁee\(]eszll @ Résultat de test de référence
Groupe de test d'égﬁ?,!,m.
lons Réactif | Non Réactif | Invalide® Réactif? | Non Réactif |Indéterminé | Vrai Positif?
Positif connu pour les
anticorps anti-Vib-1 | 536 526° 8t 2 528 6 2 528
A risque d’infection
par le VIH 557 26 531 0 27 530 0 27
Total 1093 552 539 2 555 536 2 555

1 Huit résultats initiaux invalides ont été obtenus avec le test Reveal® G4. Apres répétition des tests conformément au protocole, seuls deux
résultats sont demeurés invalides

2 Confirmé par un Western blot VIH-1 homologué. Les sujets présentant un résultat indéterminé au Western blot VIH-1 ont été exclus de
I'analyse, leur statut réel en anticorps anti-VIH-1 ne pouvant étre déterminé.

3 Les deux sujets présentant un Western blot VIH-1 indéterminé étaient réactifs avec le test Reveal® G4, mais ont été exclus de I'analyse, leur
statut réel en anticorps anti-VIH-1 ne pouvant étre déterminé.

4 Parmi les trois résultats faussement non réactifs observés, deux provenaient d’individus connus comme étant séropositifs. Le troisieme
provenait d’un individu a haut risque; le site a indiqué qu’une erreur de I'opérateur ne pouvait étre exclue, I'opérateur a initialement
interprété le résultat comme difficile a lire mais non réactif, puis I'a ensuite reclassé comme invalide. Un nouveau test effectué par un second
opérateur a donné un résultat réactif.



Tableau 1D. R’é_sul_ta_ts obtenus & partir d’échantillons de sang total veineux d’individus VIH-1 positifs connus et Affections médicales Négatifs non modifiés|Enrichis avec le VIH-1| Enrichis avec le VIH-2 er Tableau 8D. Résultats des échantillons de sang total veineux provenant d’individus a risque d’infection par le VIH et
d’individus a haut risque Grossesse — Inconnue 3/8 15/15 T NA Marqueur Analyte Intervalle Réference d’individus a risque faible ou inconnu d’infection par le VIH
. Résultat de test de référence Vaccin contre hépatite B 3/3 3/3 N/A Glucose 3,4-22,9 mmol/L 3,6-6 mmol/L Résultat de test de référence
, Réactivité Vraj Positif egati Total VZV 1gG positif 6/6 5/5 171 TSH 10,35-282 pUl/mL 0,4-5 uUl/mL Réactivité Négatif Positif Total
ResnEsan | 250 0 230 Femme mulfipare 17/17 TI/17 15715 Amylase 29,2231 UL 18-98 U/L P Non Réacti 1043 i 1044
Reveal® G4 | Non Réactif g 536 5;'9 Consommateur de drogue auto-déclaré 212 212 N/A Acide urique 252-622 pumol/L 180-440 pmol/L Reveal® G4 Réactif 1 32 33
(sang total veineux) IT%/%I\IEQ = 5 o VHA IgG positit 33 20 N/A Créatine kinase (CK) 14211344 U/L 9-139 U/L (ponction veineuse) | Invalide 1 0 1
1 Parmi les trois échantillons ayant donné des résultats faussement non réactifs avec le test Reveal® G4, deux provenaient d’individus Phosphatase alcaline (ALP) 5/5 8/8 N/A Troponin_e | 1,7 ng/mL 0-1ng/mL TOTAL 1045 33 1078
connus comme étant séropositifs et recevant des traitements antirétroviraux combinés concomitants. Létrc\siéme cas faussement non —Ctbo&i‘eﬁlov‘ms 186/1gM 42/42 48/48 16/16 _gAy‘Q_gLOblne %6&31i42”8g7/m|- e 0-116,3 ng, mli 1 Lunique échantillon ayant donné un résultat faussement réactif avec Reveal®G4 provenait d’'un individu appartenant au groupe a risque faible
réactif pourrait étre attribuable 3 une erreur de l'opérateur; lopérateur a initialement interprété le résultat comme difficile 2 lire mais Rubéole gG/IgM 16/16 33/33 11 alcium _ -61-2.87 mmo 2,1-2,55 mmol/L ou inconnu d’infection par le VIH
non réactif, puis I'a ensuite reclassé comme invalide. Un second opérateur a répété le test sur 'échantillon, et un résultat réactif a été M{ﬂﬁmpse !gG 11/11 28/28 11 |_Phosphore inorganique 0,76-3,36 mmol/L 0,7-1,5 mmol/L 2 Un faux résultat non réactif a été observé chez un sujet a risque d'infection par le VIH, comme mentionné dans la note de bas du tableau 1D.
observé. Bilirubine élevée 5/5 15/15 N/A Autres Fer 5 umol/L 7-27 umol/L
La sensibilité globale du test rapide d’anticorps Reveal® HIV-1 pour la détection des anticorps anti-VIH-1 dans des Alanine Aminotransferase (ALT) 4/4 6, N/A | Acides gras satures trans 0,080,19 0,2:0,55 La spécificité globale du test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1, réalisée sur des échantillons de sang total prélevés par
échantillons de sang total veineux provenant de sujets confirmés positifs pour les anticorps anti-VIH-1, recrutés au sein Facteur rhumatoides (RF) 60/60 36/36 7/7 HCO: 26,7-30,2 mm/ng 20-26 mm/ng ponction veineuse provenant de la population combinée 2 risque élevé et a risque faible ou inconnu d’infection par le VIH,
de populations a haut risque et de populations connues comme étant séropositives, a été calculée a 550/553, soit 18G/IgM du virus d'Epstein-Barr [VEB] 33/33 78/78 16/16 Bilirubine directe 3-275 pmol/L 4-24 pmol/L a été calculée & 1043/1044, soit 99,90 % (IC & 95 % : 99,47-100,00).
99,46 % (IC a 95 % : 98,42-99,89). Parvovirus B-19 IgG 3/3 11/11 N/A T4 libre 1,66 pmol/L 9,1-23,8 pmol/L | |
I T N . . ) - Virus de 'herpes simplex (HSV) IgG 15/15 10/10 202 Ferritine 313 pg/L 11-307 pg/L SENSIBILITE DU TEST REVEAL® G4 POUR LA DETECTION DES ANTICORPS ANTI-VIH-2
Sensibilité du test rapide d’anticorps Reveal® HIV-1 pour la détection du VIH-1 a partir de diverses régions Anticorps anti-nucléaires (ANA) 3 /4 A [ 84-34 pmol/L 40-130 umol/L R ® L ) X . ) s PE
géographiques Vacciné contre b griope 3 oG A Créating phosphokinase [CPK] 119 il 5150 UL La ﬁgn;\b\hte d?ttist Rbetveal |G4 pé)uq la dletect;onz%%s anﬁlcotzﬁs antgl-vll-li-Z dan\}slﬂe; echagfh\lons de plisdrna a ete”calguleeda
s e g P . s | Creatine phosphokinas - artir des résultats obtenus lors de I'analyse de échantillons de plasma VIH-2 positifs provenant d’une collection de
Broup M G VIHLE T B C.y £ F 1 ) provenant O diverses 16810me BR0gTapven 616 Catuce b [anoiyee du oG [ Made hépatiae non Vil E 3 A CMB___ L[ T8ing/m 05 ng/mL Fierence tableas 94 e i 500 échantiions réidels COlctes auprs e sujes consulant pour n dépisage au CEORES,
échantillons de sérum et de plasma confirmés positifs pour les anticorps anti-VIH-1, collectés dans différentes régions du ProtemeCreac_hve (CRP) B/ 2[ 21 6/6 Calcium ionisé L 0,87-1,05 mmol/L 1,18-1,32 mmol/L une clinique située dans une zone endémique du VIH-2 (tableau 98).
monde. Parmi ces 1026 échantillons, 1024 se sont révélés réactifs avec le test rapide d’anticorps Reveal® HIV-1. Deux Anti-strej t9| sine O (ASOT) 11/11 4 22
échantillons confirmés positifs pour les anticorps anti-VIH-1 provenant du Canada se sont révélés non réactifs avec le test Mononucléose (Mono) _ ] 17/17 8 22 De plus, des études visant 3 évaluer I'effet d'interférence potentiel de 'hémoglobine et des protéines totales ont été Tableau 9A. Détection des anticorps anti-VIH-2 dans des échantillons de référence par Reveal® G4
rapide d'anticorps Reveal® HIV-1. Combinaisons HBsAg, anti HBc et anti HBs 130/130 58/58 31/31 Les performances du test raplde d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 ne sont pas affectées lorsque la concentration z py—n Z ry—
- = - 5 . g Résultat réactif Reveal® | Résultat négatif Reveal®
Réactivité avec des panels de séroconversion Echantillons positifs anti VHC, ARN du VHC et RIBAVHC 99/99 49/49 27/27 & hémoglobine est augmentée jusqu’a un niveau correspondant a une polyglobulie sévére, soit environ 180 mg/mL, aussi Population Total des échantillons|  Vrai positif* VIH-2 Ca &
Sept panels de séroconversion ont été testés en comparaison avec un test EIA anti-VIH-1/2 homologué. Chaque panel | lgM anti-VHA 12/12 5/5 2/2 bien dans le plasma que dans le sang total. Par ailleurs, les concentrations de perotemes totales ont été évaluées 3 différents Echantillons de référence
était composé d’une série d’échantillons séquentiels obtenus chez un méme individu en cours de séroconversion. Cing gG anti VCA L N/A N/A niveaux, jusqu'a 100 % au-dessus de la plage normalepour le plasma et 166,7 % au-dessus de la plage normale pour le sang VIH-2 positifs connus 200 200 200 0
des sept panels provenaient d’une source commerciale, tandis que les deux autres provenaient de milieux cliniques. Les | Mycoplasme IgM 4 N/A 11 total, sans effet sur les performances du test rapide d'anticorps Reveal® G4 HIV-1/2. T - - - - — — — — -
sept panels de séroconversion comprenaient au total 36 échantillons. Dans cette étude, le test rapide d'anticorps Reveal® H. pylorilgG 19/19 8/8 3/3 Afin d'étre inclus dans cette étude, tous les échantillons de référence VIH-2 positifs connus ont été confirmés positifs pour
HIV-1 a détecté la séroconversion de maniére similaire au test EIA VIH-1/2 approuvé par la FDA (tableau 2). Oreillons IgG 22 1/1 N/A SPECIFICITE Ies'a_r%_hcorps B?U‘V”"Ia Ia\cée du tEStﬁB\llf‘Jl‘_{qu ﬁs_gﬂ\gl/tH'\t/'z P_'éls S E‘Isydq!l\J/‘I nI; d‘ﬁteilel\r}cﬁ}-ﬁelszles types d'anticorps, puis
Rougeole [2G/leMi 5 N/A 27 spécifiquement pour les anticorps anti-VIH-2 a 'aide du test rapide Bio-Rad Multispot HIV- -2.
. - > i 5 . Parvovirus IgG/IgM . . . . . - . S A g
Tableau 2. Performances du test rapide d’anticorps Reveal® HIV-1 a I'aide de panels de séroconversion Syohilis osﬁrif Ll ;? 3? E&é 1? 1155 Echantillons de sang total Tableau 9B. Détection des anticorps anti-VIH par Reveal® G4 dans 500 échantillons résiduels collectés auprés d’individus
- - |-2yphifis posiat__ - — E— Une étude de spécificité a été réalisée sur trois sites d’essais cliniques aux Etats Unis en utilisant des échantillons appariés dans une zone endémique du VIH-2
5 Infgrmag_q s sur | ; h nI ILifnd = - Test Reveal® EIA anti-VIH-1/2 homologué Diverses combinaisons des affections médicales mentionnées ci-dessus| 43/43 15/15 9/9 de sang total capillaire, de sang total K:EDTA, et de plasma K:EDTA, fraichement collectés aupres de 557 individus Rt o nparata
anel our relatit du prelevement NR . . N _ o présentant un risque élevé d’infection par le VIH-1 et de 528 individus présentant un risque faible ou inconnu d’infection D
NR Tableau 5. Médicaments couramment utilisés testés afin d'évaluer leur effet sur la sensibilité et la spécificité du test par le VIH. Uage moyen des participants & I'étude était de 41,85 + 12,42 ans. Parmi les participants, 69,11 % étaient des Réactivité Négatif pour les Posalggggrursles P°§gtf_lgé’r‘:j"sles an:ggll}-lfsg?wlélr\lﬁil 1
NR rapide d'anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 hommes et 30,89 % des femmes. D'aprés les données d’ethnicité et de race recueillies lors de I'inclusion, 39,55 % des anticorps anti-VIH| n{E0rPs,, anti- VIH 23 L VIH it
0 NR Interférence Concentration Négatifs non modifiés | Enrichis avecle VIH-1 | Enrichis avec le VIH-2 sujets se déclaraient Hispaniques ou Latinos (60,45 % non hispaniques), 31,16 % Afro Américains, 27,97 % Caucasiens, Non réactif 190 0
AF NR Atovaguone 600 pug/mL 7,58 % se déclaraient de race mixte, et les 33,29 % restants ont indiqué appartenir a d’autres catégories raciales. La Résultat Reveal® G4 Réactit 0 279 9 22
RR Acétominophene 180 pg/mL i spécificité du Reveal® G4 a été évaluée sur des échantillons de sang total capillaire et de sang total K:EDTA prélevé par Total 190 279 9 2
4 Ampicil onction veineuse, tandis que les échantillons de plasma K:EDTA appariés ont été utilisés pour réaliser l'algorithme de
36 EE ARSSISH;QS ZSOOOHfg ?]LL gests de référence anﬁ_\/”-{?l approuvé par la FDA. P : PP P & " Les échantillons ayant donné des résultats positifs avec le test Bio-Rad GS HIV-1/HIV-2 Plus O EIA ont été analysés a I'aide du test
PE] RR Acde acatysatol 1900 T 33 33 33 rapide Bio-Rad Multispot HIV-1/HIV-2 afin de confirmer et de différencier les résultats EIA.
i NR AR Cﬁ\osr!tchlinvesa icylique o0 @r: 5 3 e 2 Echantillons identifiés comme positifs uniquement pour les anticorps anti-VIH-1 a Iaide du test rapide Bio-Rad Multispot HIV-1/HIV-2.
- = F i illai 2 fiés comme positifs uniquement pour les anticorps anti-VIH-2 & I'aide du test rapide Bio-Rad Multispot HIV-1/HIV-2.
77 NR Echantillons de sang total capillaire Echantillons identi p q
b ) & Erxthmbmyc\me %‘518 ug/mL g g ;’, g 3/2 Des études de spécificité ont été réalisées 3 Iaide d'échantillons de sang total capillaire prélevés par pigdre au doigt, ‘E;:Ir&agnélﬁ/nzudenﬁﬁes comme positifs uniquement pour les anticorps anti-VIH-1 et anti-HIV-2 a I'aide du test rapide Bio-Rad Multispot
93 RR Stlfartn é‘m T He/MEL 373 373 ‘/3 collectés aupres de 528 personnes présentant un risque faible ou inconnu d’infection par le VIH et de 556 personnes /
100 RR H;J 2 ef\egen amicine 20 up/ml. 3 = présentant un risque élevé d’infection par le VIH-1. Parmi les 1051 échantillons capillaires collectés auprés de personnes . . . X ) . . . .
1 NR NR _L‘ u _ro_zne 220 pg/ml 3/3 3/3 dont le statut VIH-1 négatif avait été confirmé, 1043 ont donné un résultat non réactif avec le test Reveal® G4 et cing ont !_des zoﬁg,ECha”“_”‘O”SS%gS'F'f; po.“'lr le V',H'.S ; clomprenant 230 lechanmllons de referenced\{lsz et9 EChanm‘O”S,Vl,TTZ p,os't!F
3 NR NR Psmgélui?e 128 ue ml[ 273 / 3/3 été jugés invalides, laissant 1046 résultats valides disponibles pour analyse. Au sein du groupe a risque élevé, 27 ;veerét}eetsesaa:gzdisd’anﬁ%%rapgtée?/gZIzesGuuﬁl\S/ ‘i;%vel_gasnetnsiebiﬁtzogﬁgba;"gréS’;ezsc;”rz;gee'g'\?eﬁ&sgioﬁf\;g“;oﬁvfae;é';zac;.‘;')é
Lo/m 373 * 4 A S S . e Sonaes S -1/2. a
H g ﬁ ﬁ Pyrazinamide 1100 pg/mL 3 Fe{chan"%\lgzs Snt e‘te COnﬁI’m?S_pOSItIES‘iTX anticorps anti V!th pall[ Westerq b,IOt' eg \ele7 se §?nt revele_s réactifs .a\‘;THC des anticorps anti-VIH-2 a été calculée a 209/209, soit 100 % (IC a 95 % : 98,20-100,00 %). Outre I'identification correcte
7 NR NR Rifampicine 360 ug/m evea - Dans le groupe a risque faible ou inconnu, six échantillons %"t €te contirmes positifs aux anticorps anti-VIH comme réactifs des neuf échantillons VIH-2 positifs parmi les 500 échantillons résiduels provenant d’individus en zone
g R Suramine 120 g /mL 7 3/ 7 par Western blot. Parmi ceux-ci, cing se sont revelés reactifs avec Reveal ® G4, tandis qu’un faux résultat non réactif a été endémique du VIH-2, le test Reveal® G4 a également montré une concordance avec les tests comparateurs utilisés pour
RR . ug/mL 2 observé. Au total, trois résultats faussement réactifs avec Reveal® G4 (un provenant du groupe a risque élevé et deux du déterminer le statut VIH-1/2 dans cette population étudiée.
M 21 NR NR Chlorhydrate de tetracycline| 200 pg/mL 2 groupe a risque faible ou inconnu) ont été obtenus parmi les 1046 échantillons provenant de personnes VIH négatives
13 N’.KB gﬁ qucv\dmbe ] fzooufgn;nLL = 5 = ayant fourni des résultats Reveal® G4 valides. Les résultats de ces études sont présentés dans les tableaux 8A et 8B. Reproductibilité pour les échantillons de sérum/plasma
iéthylcarbamazine
8 NR NR Méfloguine 550 pg/mL 3/3 3/3 3/3 La reproducﬁbilité du test rapide d'anticorps Reveal® G4 HIV-1 a été évaluée sur trois sites, a 'aide de trois lots du test, sur
22 NR NR Total 57/57 57/57 57/57 Tableau 8A. Performances du Reveal® G4 sur des échantillons de sang total capillaire présumés négatifs pour les trois jours différents, par trois opérateurs par site. Des panels codés de 15 échantillons ont été testés en triplicat dans le
36 NR NR ) anticorps anti-VIH-1 cadre de cette étude. Chaque panel comprenait des échantillons de sérum/plasma fortement et faiblement réactifs pour les
E 43 NR NR Tableau 6. Echantillons a chimie sanguine anormale testés pour évaluer Iimpact sur la sensibilité du test rapide Résultats du test Reveal® G4 ssultat d deréfé anticorps anti-VIH-1, ainsi que des échantillons négatifs pour les anticorps anti-VIH-1. En outre, trois lots de controles
0 NR NR d’anticorps Reveal® G4 HIV-1 MaiileiaiE] sang total capillaire Résultat de test de référence positifs et négatifs de MedMira ont été inclus dans les panels. Un total de 810 tests a été réalisé (270 par site), avec 54 tests
4 NR NR Nombre — Groupe de test déchantillons L . o . . .. effectués par échantillon de panel. La reproductibilité globale du test rapide d'anticorps Reveal® G4 HIV-1 a été déterminée
5 NR NR Analyte échantilions Intervalle Référence Non Réactif Réactif Invalide Non Réactif? Réactif Négatif? comme étant de 810/810, soit 100 %.
2 NR RR -
Urée 48 0,3-46,1 mmol/L 2,5-7,5 mmol/L Risque faible/inconnu s s
127 & &R Créatinine 32 [ 1071314 umol/L 65115 umol/L d'infection par le VIH S8 o8 ’ 3 s s sz Reproductibilité du VIH-2 sur sang total
TORONTO PANEL 1 55 A g M&rﬁggg;sr\e\ﬁzlaéla Sodium 13 117-152 mmol/L 135-145 mmol/L Arisque d'lnfecl‘;on par le VIH 556 526 28 2 529 27 529 La repyoduch{'ﬁb}lfigé du test rapidfe d'anticorps ReE/ea\‘? G4 HIV-1/2 a été é)va\uée sur trois sites, a 'aide de trois lots du testl, sur
1 R NR Potassium 75 2 7-6.5 mmol/L 5.5 2 mmol/L Total 1084 1044 35 5 1051 33 1051 cing jours différents, deux fois par jour (matin et apres midi), par trois opérateurs par site. Des panels a
TORONTO PANEL 6 72 R RR Chlorure 19 85-125 mmol/L 98-110 mmol/L 1 Les résultats invalides n‘ont pas été inclus dans le calcul de la spécificité. Les 5 échantillons ayant donné un résultat invalide avec le Reveal® I'aveugle de 8 échantillons ont été utilisés dans cette étude. Chaque panel comprenait des échantillons de sang total réactifs
. — - — I Z = . G4 étaient non réactifs lors du test de référence. pour le VIH-2 a 1,5X la limite de détection (LoD) et a 3X la LoD, ainsi que des échantillons de sang total artificiels négatifs. Un
NR = Résultat non réactif ; R = Résultat réactif ; RR = Réactivité répétée Cholesterol total 32 2,6:32,5 mmol/L 4-5,2 mmol ; oot ar 16 confirmé ” clficite total de 720 tests a été réalisé (240 par site), avec 90 tests effectués par échantillon de panel. La reproductibilité globale du
’ ’ Trigl cérides 6 191-51.65 mmol/L 4-52 mmo 2 Les résultats réactifs au test de référence ont été confirmés par un test Western blot VIH-1 agréé et exclus du calcul de la spécificité. test ide danti R 0G4 HFI)V 12 e dét 2 717/750 it 99 58 % ICp‘ 95'0/ . 98p79—99 91 g
Réactivité avec un panel de performance d’anticorps anti-VIH-1 4 faible titre Marque‘ursdhes au profil Cholestérol HDL 0 0,68- >3,9 mmol/L 0,9-2 mmol/ 3 Enplus des 518 résultats non réactifs confirmés, un faux résultat non réactif a été observé chez un individu appartenant au groupe a risque est rapide danticorps Revea B aete determinee a , sol ” 6(ICa 0%, ,91).
VAR VIR S fai : ) 4 N S . s ipidique 7 = - - faible ou inconnu d’infection par le VIH.
;Jegtza:neIcgr?’lr;ljtglz'gI\’Sposna;\tl-le?:/IdHesltaesf?S‘béleAuat;ill-s/?m?7;ehgﬁ'\é‘\r’ozﬁzasn;}-lalll'o\gsFeDtAotiteesnr"ésam?gtessC?eu|pe?[jggl;?n%%n:er:eer:?easlz‘ai:tlg (R:QO:)etfrttel(':ol-‘lLL?-lLDL zg 3 g;ié{gmd L é—i 3,4 mmol/L 4 3échantillons ont donné des résultats faussement réactifs: un provenait d’un individu a risque élevé d’infection par le VIH, et les deux autres Garantie du produit
tableau ?t’)l Le "(Iesé rapide EEil'Zﬂﬁcor\;/JlsH Rle/\éeﬁIE HI\\/-l a dér?opgAé une capacité de détection des anticorps anti-VIH-1 Pﬁ;sghatase alcaline (ALP) 33 168-16§4 U/l 40-1170/L gﬂ'fgj:e"; :'islgg'ev'f:if‘:gj?ru‘ceof::ﬂed:af':cct?::::r'Ineff/?ﬂon parle VIH. En outre, un faux résultat non réactif a été observé chez un individu MedMira Laboratories Inc. garantit la qualité de ce produit s'il est entreposé et utilisé conformément aux instructions. Tout
comparable a celle des tests anti-VIH- omologués par la . Alanine aminotransférase (ALT] 77 6,7-1229 U/L 10-55 U/L . composant du test jugé défectueux sera remplacé gratuitement sur retour du produit défectueux. MedMira Laboratories
Tableau 3. Comparaison entre le test rapide d’anticorps Reveal® HIV-1 et les tests EIA anti-VIH homologués utilisant un Gamma glutamyl transférase (GGT) 23 37-1212 U/L 0-50 U/L Inc. décline toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation & un usage particulier, et en aucun cas MedMira
panel d’anticorps anti-VIH-1 a faible titre M Protéines totales g 39-125 g/L 63-80 g/L Tableau 8B. Résultats des échantillons de sang total capillaire provenant d’individus a risque d’infection par le VIH et Laboratories Inc. ne pourra étre tenue responsable des dommages consécutifs. ) )
5 = 2 7 arqueurs liés a la - ’individus a risque faible ou inconnu d’infection par le VIH MedMira accorde une grande importance aux commentaires de ses clients. Veuillez consulter le site www.medmira.com
Membre d | Résultats du test Tests EIA anti-VIH homologués fonction hépatique Albumine 17 13-34g/L 34-48 g/L q P pour nous faire part de vos commentaires.
lembre du pane Reveal® G4 EIA#1 EIA#2 EIA #3 EIA #4 EIA#5 Aspartate aminotransférase (AST) 24 11-1313 U/L 15-50 U/L _ Résultat de test de référence
1 R NR RR RR NR NR Lactate déshydrogénase (LDH] 18 94,7733 UJL 100-210 U/L Réactivité - Negatif Positif Total Références
2 R NR RR RR RR NR Bilirubine totale 17 2-343 ymol/L 4-24 umol/t Résultats du test Reveal® |_Non Réacti 1043 i 1044
3 NR RR NR NR NR Glucose 30 3,4-22,9 mmol/L 3,6-6 mmol/L Réactif 32 32 35 1. CDC. Universal Precautions for Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus, Hepatitis B Virus, and
4 RR RR RR RR NR TSH 4 10,35-282 pUI/mL 0,4-5 pul/mL G4 Invalide® 5 0 5 Other Bloodborne Pathogens in Health-Care Settings. MMWWR Recommendations and Report. 1988. 37(24):
S NR NR NR NR NR NR Amylase 7z 20.2231 UL 18-98 U/L Total 1051 33 1084 377-388. o ! )
6 R RR RR RR RR NR Acide urique 8 252622 pmol/L 180-440 pmol/L 1 Un faux résultat non réactif a été observé chez un individu appartenant au groupe a risque faible ou inconnu d'infection par le VIH. § ’S\/Ici\%ittf;aa?{ FTE' gi?eb dalla Eﬁ’dgm’,’ff,;ggnoj; n’j,’nvbi{a'\é':ﬁc'i\elgf' %/?r(iss’ ;?,f;?;}zheven tion: Strategies for Clinicians, Clin
7 NR NR RR RR NR NR Magnésium 1 28 mmol/L 0,7-1,1 mmol/L 2 Parmiles 3 échantillons ayant donné des résultats faussement réactifs, un provenait d’un individu a risque d'infection par le VIH, et les deux . i A0k i e Y . g ’ .
8 NR NR i NR RR NR Créatine kinase (CK) i 4211 344 UL ESELIVR autres provenalent d'individus & risque faible o inconnu dfinfection par Ie VIH. 4 ?[E%CtRE\I/SrsezgoGsu'/33//1121}‘3 HIV Counseling, Testing and Referral. MMWR Recommendations and Report. 2001
9 NR NR RR NR NR NR Calcium _ _ 9 61-2,87 mmol/L 2,1-2,55 mmol/L 3 Les résultats invalides n‘ont pas été inclus dans le calcul de la spécificité. Les 5 résultats invalides étaient non réactifs au test de référence du . SO(R‘RJSL 9 9 . port. .
10 R RR RR :E RR E; Phosphore inorganique 10 0,76-3,36 mmol/L 0,7-15 m;ﬂ0| L VIH ; deux provenaient de la population a risque et trois de la population a risque faible ou inconnu. 5. Guidelines for Using HIV Testing Technologies in Surveillance, Selection, Evaluation and Implementation — 2009
}; NRR '%E :S - "\“2 o ;e_fd — % g gglg'llg 3570“5”5‘0 L Update, UNAIDS/WHO Working Group on Global HIV/AIDS/STI Surveillance, 2009.
3 NR NR RR R NR NR Autres HEIOES [85 Satures Ians 5 26,7302 mm/n 3026 mm/n La spécificité globale du test rapide d’anticorps Reveal® G4 HIV-1, réalisée sur des échantillons de sang total capillaire 6. Branson, B.M, Point of-Care Rapid Tes_tsfor HIV Antibodies, J. Lab. Med. 2003, 27:288-295.
R AR T ’b. T 8 4 provenant de la population combinée a risque élevé et a risque faible ou inconnu d’infection par le VIH, a été calculée a 7. Schito, M.L. et al., Challenges for Rapid Molecular HIV Diagnostics, J. Infect. Des. 2010, 201:51.
14 R RR RR RR Bilirubine directe 7 3-275 pmol/L 4-24 umol/L 1043/1046, s0it 99,71 % (IC & 95 % : 99,16-99,94). 8. CDC. Rapid HIV Test Distribution — United States, 2003-2005, 2006, 55:673-676
15 __R § _RR ___RR___ R RR RR T4 libre 1 6,19 pmol/L 9,1-23,8 pmol/L 9. Guide Canadian sur la biosécurité : 3ieme édition, Agence de la santé publique du Canada, 2023
R = Résultat non réactif ; R = Résultat réactif ; RR = Réactivité répétée C0: e 9 1,84-34 umol/L 40-130 pmol/L Echantillons de sane total par ponction veineuse 10.  Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories; 5th Edition, US Department of Health and Human Services,
Etudes d'interférences (sensibilité et spécificité) '(Igl'ao:cf:\tiiéoéa S — i ig ;g Lﬁnfl - ig;g E:f‘ - Des études de spéc\'ﬁci%é ont étz réslisées a partir d’échantillons de sang total prélevés par ponction veineuse provenant 11 i/lagngue\ de biosécurité biologique en laboratoire. Troisieme édition. Organisation Mondiale de la Santé. 2004
Les effets des séromarqueurs associés a des affections médicales non liées ont été évalués a I'aide de divers échantillons TR . ; D N X X ’ 5 ' ' ' '
testés positifs pour les conditions médicales listées dans le tableau 4. Un total de 1063 échantillons ont été enrichis (spiked) BUF,,\‘T 1 18 mmol/L 1,7:83 mmol/L de 529 individus a risque faible ou inconnu et de 557 individus a risque élevé d'infection par le VIH-1. Parmi les 1086 Geneve | . ati . . e . . "
avec le VIH-1, 419 échantillons ont été enrichis avec le VIH-2 et 665 échantillons négatifs non modifiés ont été testés. ?Zglc‘\um o % g 2‘7\-1 ST %Ol-g—slglzlhmmo\ i échantillons collectés, 1077 ont fourni des résultats valides avec Reveal® G4. Parmi les 1053 échantillons négatifs pour le 12. g;eéil'giljzego%"czgg7 Guideline for Isolation Precautions: Preventing Transmission of Infections Agents in HealthCare

Une étude d'interférence médicamenteuse a été menée avec 19 médicaments thérapeutiques couramment utilisés,
incluant des anti-inflammatoires disponibles sans ordonnance, des antibactériens, des antiparasitaires, des antituberculeux,
des antipaludiques et des antiviraux utilisés dans le traitement du VIH. Cette étude a été réalisée sur des échantillons non
modifiés ainsi que sur des échantillons enrichis avec le VIH-1 et le VIH-2. Aucune interférence n’a été observée aux
concentrations indiquées dans le tableau 5.

Les effets d’une chimie sanguine anormale sur les résultats du test rapide d’anticorps Reveal® HIV-1 ont été évalués a l'aide

Reveal® HIV-1/2.
Tableau 7. Echantillons

Les résultats des études démontrent qu’aucune des conditions

évaluées n'a influencé la sensibilité du test rapide d'anticorps

a chimie sanguine anormale testés pour évaluer I'impact sur la spécificité du test rapide
d’anticorps Reveal® HIV-1

VIH-1 selon la méthode de référence, 1044 ont été inclus dans I'analyse, dont 1043 étaient non réactifs avec Reveal® G4.
Dans le groupe a risque élevé, 27 échantillons ont été confirmés positifs aux anticorps anti-VIH-1 par Western blot, dont
26 étaient réactifs avec Reveal® G4. Dans le groupe a risque faible ou inconnu, six échantillons confirmés positifs par
Western blot étaient tous réactifs avec Reveal® G4. Un résultat faussement réactif a été observé parmi les 1044
échantillons provenant de personnes VIH négatives ayant donné des résultats Reveal® G4 valides. Les résultats sont

13. CDC Updated U.S. Public Health Service Guildelines for the Management of Occupational Exposures to HBV, HCV, HIV
and Recommendanonsfor Postexposure Prophylaxis. MMWR 2001; 50(RR-11): 1-42.

14, Whidmer, A.F. Frei, R., “Decontamination, Disinfection, and Sterilization” in Manual of Clinical Microbiology, 10th
Edition. ASM Press, 2011,
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d’un panel de 111 échantillons présentant une chimie sanguine anormale, enrichis avec des échantillons positifs pour les Analyte d’é?}?ﬁ?ﬁlecmsl Intervalle Référence présentés dans les tableaux 8C et 8D.
anticorps anti-VIH-1 (un échantillon non modifié réactif pour le VIH a également été inclus), ainsi que d’un panel de 93 Urée 13 0346 L mmol/L 757 % mol/L
echantlll_ons présentant une c_hlm\e sanguine anprmale et testés négatifs pour les anticorps anti VIH-1. Les échantillons Créatnine 3 1071314 umol/L 65115 umol/L Tableau 8C. Performances du Reveal® G4 sur des échantillons veineux présumés négatifs pour les anticorps anti-VIH-1
contenaient dlver'ses comt_)ma_lsons des analytes listés da_n_s les tab\'eaux 6et7. L. — T Marqueurs liés a la Sodi 6 117152 L 135145 L provenant d’individus a risque d’infection par le VIH et d’individus a risque faible ou inconnu d’infection Signification des symboles
Les résultats des études n’indiquent qu’aucune des conditions testées n'a interféré avec la sensibilité ou la spécificité du test fonction rénale Pgtalu? - i 75 6 5 mm‘OL oo 2 m\mlf) par le VIH 8| Yl
ide d’anti ® H]V- SSiU -6,5 mmo -5,2 mmol - . . .
rapide d’anticorps Reveal® HIV-1/2. Chiorere 7 5135 mmol/L 58910 mmol/L Résultats du test Reveal® G4 T S— e lelt.e de température g Date de [,V)el'.evmphoﬂ
Cholestérol total 32| 2,6-32,5mmol/L 4-5,2 mmol/L Groupe de test Nombre total oncion velneuse} wl Fabricant @ Ne pas réutiliser
Tableau 4. Affections médicales non liées testées pour évaluer I'impact sur la sensibilité et la spécificité du test rapide Triglycérides 26 1,91-51,65 mmol/L 4-5,2 mmol/L d'échantillons Non Réactif Réactif Invalide’ | Non Réactif? Réactif Négatif? Numéro de catalogue Dispositif médical de diagnostic in vitro
‘anti ® Marqueurs liés au profil , i P 8
d’anticorps Reveal® G4 HIV-1/2 q lipidiue p Cholestérol HDL 9 0,68->3,9 mmol/L 0,9-2 mmol/L Risque faible/inconnu Numéro de lot [T8 Lire attentivement la notice avant utilisation
Affections médicales Négatifs non modifiés|Enrichis avec le VIH-1|Enrichis avec le VIH-2 Cholestérol LDL 9 3,5-27,1 mmol/L 1,6-3,4 mmol/L e par le VIH 529 519 7 3 523 6 523
Trapsfusmns sanguines mulrl_ples 15/15 5/15 5/15 Rapport CHL, HDL_ 18 4,03-10,18 0-4 Arisque d'infection par le VIH 557 525 26 5 530 77 530
Anticorps humains anti-souris (HAMA) 15/15 5/15 5/15 Phosphatase alcaline (ALP) 23 108-1694 U/L 40-117U/L J—LTotal 1086 1044 3 g 1053 33 1053
Thyroiditis de Hashimoto 15/15 5/15 5/15 Alanine aminotransférase (ALT) 27 6,7-1229 U/L 10-55 U/L
aladie de graves 15/15 5/15 5/15 Gamma glutamyl transférase (GGT) 21 37-1212 U/L 0-50 U/L 1 Bien que neuf échantillons ajent initialement donné un résultat invalide avec le Rgvea|®§4, un seul est resté invalide aprés répéﬁﬁon du test
Anti-Lyme 15/15 5/15 5/15 Marqueurs liés 4 la Protéines totales 2 39-125 g/L 63-80 g/L conform_ement au protocole. Huit des res/ulta_ts initialement lmvalldes ont donné des résultats non réactifs lors du test répété. Le résultat
Anti- E. coll 6/6 6 6, fonction hépatique Albumine 17 13-34g/L 34-48 g/L [e“af'“‘“"a"df’ a“:“"”d ‘ES( et,af‘/t non 'eacnf?“tesg de référence. W DIt VIH-1 agréé s du calcul de 1a spécificté Reveal® est une marque de commerce déposée de MedMira Inc.
Grossesse — Premier trimestre 60/60 62/62 0/60 Aspartate aminotransferase (AST) 20 11-1313 U/L 15-50 U/L 2 Les resultats réactifs au test de référence ont &te confirmés par un test Western blot VIH-1 agrée et exclus du calcul de a specificité. Toutes les autres marques de commerce déposées et marques de
— - T d@shyd - OH 31 7 T 3 Un résultat faussement réactif a été observé chez un individu appartenant au groupe a risque faible ou inconnu d’infection par le VIH. . 50 I if
gmssesse_Eewemetmmeitre gg/gg gé/gé 8/28 —y_g_;rcta;e. ets t ‘ro enase ( ) ) 523434-37|i?ng\/L Lllozozizjrgg‘:/t 4 Un faux résultat non réactif a été observé chez un sujet a risque d’infection par le VIH, comme mentionné dans la note de bas du tableau 1D. commerce appartiennent a leurs propriétaires respectifs.
rossesse — Troisieme trimestre /i ilirubine totale - -
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