recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG

Mode d‘emploi (francais)

1 Utilisation prévue

Le recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG est un test qualitatif pour la
détection des anticorps 1gG dirigés contre le virus T-lymphotrope
humain (HTLV) dans le sérum ou le plasma humains. Le test permet
de distinguer les virus de types 1 et 2.

2 Domaine d’application

Le recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG est un test LIA (line immunoas-
say ou essai immunologique en ligne). Contrairement aux tests ELISA,
le principe du test LIA est fondé sur I'alignement séparé de différents
antigénes pour identifier des anticorps spécifiques dirigés contre les
antigénes du HTLV. Les antigénes suivants, produits par recombinai-
son, sont utilisés dans le test : les antigeénes GAG-p19, GAG-p24 et
ENV-gp46 sont utilisés pour distinguer les deux types de HTLV. ENV-
gp21 est utilisé comme marqueur indépendant du type.

Der recomLine HTLV-1 & HTLV-2 IgG est un test de confirmation et
sert a valider les résultats des tests de dépistage du HTLV.

3 Principe du test

Des antigenes recombinants hautement purifiés sont fixés sur des
bandelettes de test & membrane de nitrocellulose.

1. Les bandelettes de test sont incubées avec I'échantillon de sérum
ou de plasma dilué. Les anticorps spécifiques se lient alors aux
antigénes pathogenes fixés sur les bandelettes de test.

Les anticorps non liés sont ensuite éliminés par lavage.

A la seconde étape, les bandelettes sont incubées avec des anti-
corps anti-immunoglobuline humaine (IgG) conjugués a la peroxy-
dase de raifort.

Les anticorps conjugués non liés sont ensuite éliminés par lavage.
Une réaction de coloration catalysée par la peroxydase permet de
détecter les anticorps liés de maniere spécifique. Si une réaction
antigéne-anticorps s’est produite, une bande sombre apparait a
I’'emplacement correspondant sur la bandelette.
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La partie supérieure de la bandelette comprend les bandes de contrdle
suivantes :

a) Le contrdle de réaction, situé sous le numéro de bandelette, qui
doit systématiquement réagir avec chaque échantillon de sé-
rum/plasma.

Les contrdles de conjugué (IgG) permettent de contrdler la classe
d’anticorps détectée. Si par exemple, la bandelette de test est utili-
sée pour détecter des anticorps 1gG, la bande de contréle du con-
jugué 1gG se colore nettement.

« Contr6le de seuil » (cut-off) : I'intensité de cette bande permet de
déterminer le niveau de réactivité des différentes bandes
d’antigéne (voir 9.2 Evaluation).
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Réactifs

4.1 Contenu de I’emballage

Les réactifs fournis suffisent a effectuer 20 analyses.
Chagque lot de réactifs contient :

MIKROGEN
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100 ml de tampon de dilution (prét a ’emploi)
contenant : tampon Tris, NaCl, détergent, conserva-
teurs MIT (0,01%), oxypyrione (0,1%) et protéine

[ WASHBUF A]10 X 100 ml de tampon de lavage A (concentré dix fois)
contenant : tampon de phosphate, NaCl, KCI, déter-
gent et conservateurs MIT (0,1%) et oxypyrione
(0,2 %)

[ SUBS | TMB | 40 ml de substrat chromogéne tétraméthylbenzidine
(TMB, prét a ’emploi)

MILKPOW 5 g de lait écrémé en poudre

INSTRU 1 mode d‘emploi

EVALFORM 1 fiche d’évaluation

TESTSTR 2 tubes contenant chacun 10 bandelettes de test
numérotées consécutivement

CONJ | IgG| 500 pl de conjugué de lapin anti-lgG humaine (con-
centré cent fois, bouchon vert)
contenant : NaNs (<0,1%), MIT (<0,1%) et chlo-
roacétamide (<0,1%)

GARLHTO04FR_2023-02

[CONTROL] + [ 1uG] 140 pl de sérum témoin positif IgG (bouchon rouge)
Origine humaine, anti-VHC, anti-VIH-1/2 et HBsAg
négatif, contenant du MIT (0,1 %) et de I'oxypyrion
(0,1%)

[CONTROL] - [1gG] 140 pl de sérum témoin négatif IgG (bouchon bleu)
Origine humaine, anti-VHC, anti-VIH-1/2 et HBsAg
négatif, contenant du MIT (0,1 %) et de I'oxypyrion
(0,1%)

4.2 Réactifs et accessoires supplémentaires requis

e Plaques d’'incubation (fournies par MIKROGEN sur commande)

e Eau désionisée (qualité supérieure)

e Brucelles (pincettes) en plastique

e Agitateur horizontal

e Mélangeur Vortex ou autres rotateurs

e Pompe a vide ou appareil similaire

e Eprouvettes graduées de 50 ml et 1000 ml

e Micropipettes avec embouts jetables de 20 pl et 1000 pl

e Pipette simple 10 ml ou pipette a répétition

e Minuteur

e Papier absorbant

e Gants a usage unique

e Poubelle pour déchets a risque biologique

e 01

<=5

Durée de conservation et manipulation

Avant et apres utilisation, conserver les réactifs entre +2 °C et

+8 °C. Ne pas congeler.

Avant de commencer le test, laisser tous les composants reposer
a température ambiante (+18 °C a +25 °C) pendant au moins

30 minutes. Le test doit étre réalisé a température ambiante, tous
les réactifs utilisés doivent étre a température ambiante.

Le tampon de lavage, le lait en poudre, le tampon de dilution, les
conjugués et la TMB des différents kits de test recomLine et/ou
recomBlot sont interchangeables, a condition que ces composants
portent le méme symbole. La date de péremption de ces compo-
sants doit cependant étre respectée.

Avant utilisation, bien mélanger les réactifs et les sérums patient
concentrés. Eviter la formation de mousse.

Ouvrir les tubes contenant les bandelettes de test immédiatement
avant utilisation afin d’éviter toute condensation. Les bandelettes
inutilisées doivent étre conservées dans le tube entre +2 °C et

+8 °C (bien refermer le tube, les bandelettes ne doivent pas étre
humides au moment de I'essai !).

Les bandelettes de test ne peuvent étre utilisées que pendant
9 mois maximum apreés l'ouverture du kit de test !

Les bandelettes sont numérotées consécutivement et portent
I'abréviation du test.

Une date de péremption est indiquée sur les emballages. Au-dela
de cette date, la qualité du produit n’est plus garantie.

Protéger tous les composants du kit de la lumiére directe du soleil
tout au long de la réalisation du test. La solution de substrat (TMB)
est particulierement photosensible.

Le test ne doit étre réalisé que par des professionnels spéciale-
ment formés et agréés.

En cas de modification substantielle du produit ou de non-respect
des consignes par I'utilisateur, I'application peut sortir du cadre
d'utilisation prévue de MIKROGEN.

Une contamination croisée des échantillons patient ou des conju-
gués peut fausser les résultats des tests. Ajouter avec précaution
les échantillons patient, les bandelettes et la solution de conjugué.
Veiller a ce que les solutions d’'incubation ne se répandent pas
dans d’autres puits. Eliminer les liquides avec précaution.

Les bandelettes doivent étre intégralement mouillées et immer-
gées durant toute la procédure.

Une automatisation est possible. Contactez MIKROGEN pour de
plus amples informations.

Avertissements et consignes de sécurité

A utiliser uniquement pour le diagnostic in vitro.

Tous les produits sanguins sont potentiellement infectieux et
doivent étre manipulés comme tels.
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¢ Les bandelettes de test ont été fabriquées avec des lysats de
cellules entiéres inactivées et/ou des antigénes bactériens, viraux
ou parasitaires recombinants.

¢  Apres I'ajout du matériel de patient ou du matériel de contréle, la
bandelette doit étre considérée comme potentiellement infectieuse
et manipulée comme telle.

¢ Porter des gants a usage unique appropriés durant toute la procé-
dure de test.

¢ Les réactifs contiennent les agents antimicrobiens et conserva-
teurs suivants : azoture de sodium (NaNs;), MIT (méthylisothiazoli-
none), oxypyrione et chloroacétamide. Eviter tout contact avec la
peau ou les muqueuses. En cas de contact avec des métaux
lourds, comme le cuivre ou le plomb, I'azoture de sodium (NaNs)
peut entrainer la formation d’azotures explosifs.

¢ Tous les liquides aspirés doivent étre collectés. Tous les récipients
collecteurs doivent contenir des désinfectants appropriés afin
d’inactiver les agents pathogénes pour 'homme ou étre autocla-
vés. Tous les réactifs et matériels entrant en contact avec des
échantillons potentiellement infectieux doivent étre traités avec des
désinfectants appropriés ou éliminés conformément aux regles
d’hygiene en vigueur. Les indications de concentration et les du-
rées d’incubation du fabricant doivent étre respectées.

4  Utiliser les plaques d’incubation une seule fois.

¢ Manipuler les bandelettes avec précaution a 'aide de brucelles en
plastique.

¢ Ne jamais remplacer les réactifs ni les mélanger a ceux d’autres
fabricants.

¢ Avant de réaliser le test, lire I'intégralité du mode d’emploi et suivre
scrupuleusement les instructions. Les écarts au protocole de test
décrit dans le mode d’emploi peuvent fausser les résultats.

7 Prélévement d’échantillons et préparation des

réactifs
7.1 Echantillons
Les échantillons peuvent étre du sérum ou du plasma (EDTA, citrate,
héparine, CPD) séparé du caillot sanguin le plus rapidement possible
aprés le prélevement, afin d’éviter toute hémolyse. Il est impératif
d’éviter toute contamination microbienne de I'’échantillon. Les subs-
tances insolubles doivent étre éliminées de I'échantillon avant
lincubation. L'utilisation d’échantillons ictériques, hémolysés, lipé-
miques ou troubles n’est pas recommandée.
Attention !
Si une analyse ne peut pas étre réalisée immédiatement, les
échantillons peuvent étre conservés au maximum 2 semaines
entre +2 °C et +8 °C. Il est possible de conserver les échantillons
sur une période de temps plus longue en les stockant a =20 °C ou
a une température inférieure. Une congélation/décongélation
répétée des échantillons n’est pas recommandée, car cela risque
de fausser les résultats. Il est recommandé de ne pas effectuer
plus de trois cycles de congélation/décongélation.

7.2 Préparation des solutions

7.21 Préparation du tampon de lavage A prét a I'emploi

Ce tampon est utilisé pour la dilution du sérum et du conjugué, et pour
les étapes de lavage.

Avant la dilution, le volume de tampon de lavage A doit étre déterminé
en fonction du nombre de tests a réaliser.

Le lait écrémé en poudre est d’abord dissous dans le tampon de la-
vage A concentré, puis le mélange est complété avec de I'eau désioni-
sée jusqu’au volume final (dilution 1 + 9). Les quantités nécessaires
pour un nombre défini de bandelettes de test doivent étre calculées a
I'aide des formules suivantes (le volume mort spécifique a I'appareil
n’est pas pris en compte) :
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7.2.2 Préparation des solutions de conjugué

La solution de conjugué doit étre préparée immédiatement avant
l'utilisation. La solution de conjugué préte a 'emploi ne peut pas étre
conservée.

Un volume de conjugué concentré est dilué avec 100 volumes de
tampon de lavage A prét a I'emploi (1 + 100).

Les quantités nécessaires pour un nombre défini de bandelettes de
test doivent étre calculées a I'aide des formules suivantes :

Exemple :

5 ban-
Réactif Formule delettes
Conjugué concentré [ul] = nb de bandelettes x 20 100 pl
Tampon de lavage A prét a I'emploi [ml] | = nb de bandelettes x 2 10 ml

Les quantités de conjugué sont calculées sans tenir compte du volume
mort. En fonction de la méthode d’analyse (manuelle ou automatisée),
préparer un volume supplémentaire de solution de conjugué pour une

a trois bandelettes.

Exemple :
5 ban-
Réactif Formule delettes
Lait écrémé en poudre [g] =nb de bandelettes 0,59
x 0,1
Tampon de lavage A concentré [ml] =nb de bandelettes x 2 10 ml
Eau désionisée [ml] =nb de bandelettes x 18 90 ml
Tampon de lavage A prét a 'emploi [ml] | = nb de bandelettes x 20 100 ml

Le tampon de lavage A prét a 'emploi peut étre conservé pendant
guatre semaines entre +2 °C et +8 °C. Le tampon de lavage A prét a
I’'emploi est inodore et Iégérement trouble.

GARLHTO04FR_2023-02

8 Procédure du test

N° | Etapes de la procédure Remarque

1 Avant de commencer le test, laisser | Le test doit étre réalisé a tempéra-
reposer tous les réactifs a tempéra- | ture ambiante, tous les réactifs
ture ambiante (+18 °C a +25 °C) utilisés doivent étre a température
pendant au moins 30 minutes. ambiante.

2 Préparation des bandelettes de test | Ne pas saisir les bandelettes a
Placez les bandes dans 2 ml de mains nues. Utiliser des brucelles.
tampon de dilution prét a 'emploi. | Le numéro de bandelette doit étre

orienté vers le haut.

Un puits de la plaque d’'incubation
est nécessaire pour chaque bande-
lette (voir rubrique 4.2). Les ban-
delettes doivent étre entierement
immergées.

3 | Incubation des échantillons

a) | Avec une pipette, distribuez 20 pl Avec une pipette, distribuer
d’un échantillon non dilué (sérum ou | I'échantillon/contréle a une extrémité
plasma humain) ou de contréle dans | de la bandelette immergée dans le
chaque puits d’'incubation pour la tampon de dilution et mélanger le
bandelette correspondante (dilution | plus rapidement possible en agitant
1+ 100). délicatement la plaque d’incubation.

b) | Incuber pendant 3 heures sous Recouvrir la plaque d'incubation du
agitation douce. couvercle en plastique et poser

'ensemble sur I'agitateur.

4 Lavage Répéter trois fois les étapes de

lavage 8.4a a 8.4c.

a) | Retirer délicatement le couvercle en | Eviter toute contamination croisée.
plastique de la plaque d’incubation.

b) | Aspirer avec précaution le sérum En cas de traitement automatisé,
dilué des différents puits. suivre les recommandations fournies

en la matiere par le fabricant de
I'appareil.

c) | Avec une pipette, distribuer 2 ml de
tampon de lavage A prét a 'emploi
(voir 7.2.1) dans chaque puits, laver
pendant 5 minutes sous agitation
douce, puis aspirer le tampon de
lavage A.

5 Incubation avec le conjugué Recouvrir la plaque d'incubation du
Ajouter 2 ml de solution de conju- | couvercle en plastique et poser
gué préte a 'emploi (voir 7.2.2) et I'ensemble sur I'agitateur.
incuber pendant 45 minutes sous
agitation douce.

6 Lavage (voir 8.4) Répéter trois fois toutes les étapes

de lavage (voir 8.4a a 8.4c).

7 Réaction avec le substrat
Ajouter 1,5 ml de solution de
substrat et incuber pendant
8 minutes sous agitation douce.

8 | Arrét de la réaction
Eliminer la solution de substrat.

Laver au moins trois fois brieve-
ment avec de I'eau désionisée.

9 Séchage des bandelettes Sortir délicatement les bandelettes
Avant I'évaluation, laisser les bande- | de I'eau avec des brucelles en
lettes sécher pendant 2 heures plastique. Conserver les bandelettes
entre 2 feuilles de papier absorbant. | a I'abri de la lumiere.

Attention !

Les solutions d’incubation ne doivent pas se répandre dans d’autres puits.
Eviter en particulier toute projection lors de I’ouverture ou de la fermeture
du couvercle.
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9 Résultats

Attention :

Ne pas utiliser l'interprétation automatisée sans observer les instruc-
tions relatives a l'interprétation décrites ci-apres.

9.1 Validation — contrdle qualité

Le test ne peut étre évalué que si les critéres suivants sont remplis :

1. Bande de contrdle de la réaction (ligne du haut) : coloration nette,
bande sombre.

2. Classe d’anticorps (deuxieme bande) : coloration nette de la
bande de contrdle du conjugué IgG.

3. Controle de seuil (troisieme bande) : coloration lIégére, mais vi-
sible.

Les controle négatifs et positifs ne sont pas nécessaires pour
I'évaluation du test. lls peuvent étre appliqués pour un contréle de
qualité interne si nécessaire.

Les controles doivent présenter les bandes antigéniques réactives

suivantes :

e Contr6le positif : Les deux antigenes ENV gp21 et gp46-1 doivent
étre réactifs. Tous les autres antigénes peuvent réagir, sans que
ce soit nécessairement le cas.

e Controle négatif : aucune

9.2 Evaluation

L’évaluation des bandelettes de test peut étre effectuée visuellement
ou par ordinateur, en utilisant le logiciel d’évaluation de bandelettes
recomScan. Le logiciel recomScan est congu pour faciliter
l'interprétation des bandelettes de test. Contacter MIKROGEN pour
obtenir de plus amples informations et les instructions relatives a
I’évaluation assistée par ordinateur. Les instructions suivantes
s’appliquent a I'évaluation visuelle.

9.21 Evaluation de l'intensité des bandes

1. Noter la date et le numéro de lot, ainsi que la classe d’anticorps
détectée sur la fiche d’évaluation fournie.

2. Indiquer le numéro d’identification de I’échantillon sur la fiche
d’évaluation.

3. Coller ensuite avec un baton de colle les bandelettes de test cor-

respondantes dans les champs appropriés de la fiche d’évaluation.

A cette fin, orienter les bandelettes de test de maniére a aligner la
bande de contrble de la réaction sur la ligne de repere. Fixer en-
suite les bandelettes de test a gauche de la ligne de repére avec
du ruban adhésif transparent (ne pas recouvrir la bande de con-
tréle de réaction !). L’application de colle ou de ruban adhésif sur
toute la surface de la bandelette peut altérer la coloration.

4. A présent, identifier les bandes des bandelettes de test en les
comparant avec la bandelette de contrle imprimée sur la fiche
d’évaluation et les noter sur la fiche d’évaluation. En vous aidant
du tableau 1, procéder a une évaluation de l'intensité de la colora-
tion des bandes apparues, séparément pour chaque classe
d’'immunoglobuline.

Tableau 1 : Evaluation de l'intensité des bandes par rapport a la bande de
contréle de seuil

MIKROGEN
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Tableau 2 : Evaluation des scores des antigénes

Antigene Scores IgG
pl19 1
p24 1
gp46 2
gp21 2

Tableau 3 : Interprétation du test

Somme des scores Evaluation IgG
<1 négatif
2 douteux
>3 positif

La différenciation est basée sur la réactivité des anticorps avec les
protéines structurales (GAG) p19 et p24 et la protéine d’enveloppe
(ENV) gp46. La différenciation n’est possible que si le résultat du
test est positif (c’est-a-dire s’il affiche un score d’au moins 3) (voir
tableaux 2 et 3).

Tableau 4 : Différenciation

Différenciation Critéres de différenciation*

e gp46-1 réagit = contrdle de seuil
et
gp46-1 affiche comparativement une intensité significa-
tivement plus élevée que gp46-2

HTLV-1 o

¢ les deux gp46 réagissent avec la méme intensité =
contrdle de seuil, ou les deux gp46 réagissent < con-
tréle de seuil

et
p19-1 réagit = contréle de seuil

gp46-2 réagit = contrdle de seuil

et

gp46-2 affiche comparativement une intensité significa-
tivement plus élevée que gp46-1

ou

HTLV-2 o les deux gp46 réagissent avec la méme intensité =
contrdle de seuil, ou les deux gp46 réagissent < con-
tréle de seuil

et
p19-1 réagit < controle de seuil
et
p24-2 réagit = contréle de seuil

Résultat du test positif

non typable e

ni les criteres pour le HTLV-1 ni ceux pour le HTLV-2
ne s’appliquent

Intensité de la coloration des bandes Evaluation
Aucune réaction -
Tres faible intensité (inférieure a celle de la bande de contréle +/-

de seuil)

Faible intensité (identique a celle de la bande de contrdle de +
seuil)

Forte intensité (supérieure a celle de la bande de contrdle de ++
seuil)

Trés forte intensité +++
9.3 Interprétation des résultats du test

Le résultat du test est obtenu en additionnant les scores des bandes
dont l'intensité est = & celle de la bande de contréle de seuil selon le
tableau 2 (c.-a-d. évaluée avec au moins +). La somme qui en résulte
est notée dans la colonne comportant le signe d’addition.

L’évaluation positive, douteuse ou négative de I'échantillon peut étre
déterminée directement avec le tableau 3 et notée dans la colonne
Evaluation de la fiche d’évaluation.

Il est a noter que pour la réaction des bandes p19, p24 et gp46, le
scorte n’est calculé qu’une seule fois, indépendamment du fait
qu’un seul type ou les deux types réagissent.

GARLHTO04FR_2023-02

*La réactivité des antigénes p19-2 et p24-1 ne fait pas partie de la différencia-
tion.

10 Limites de la méthode et restrictions

Les résultats sérologiques du test doivent toujours étre interprétés
en tenant compte du jugement clinique du patient. Le sérodiagnos-
tic doit étre mis en balance avec les données cliniques pour déci-
der du traitement approprié.

Un résultat négatif au test ne permet pas d’exclure une infection
par le virus T-lymphotrope humain. Dans la phase précoce de
I'infection, les anticorps peuvent encore étre absents ou présents
en quantités indétectables. En cas de suspicion d’infection par
HTLV, un nouveau prélévement d’échantillon et une nouvelle ana-
lyse doivent étre effectués apres trois a huit semaines.

Dans tous les cas, les patients dont les résultats sont douteux
doivent étre testés a nouveau apres deux a six semaines. Pour
une confirmation supplémentaire, il est recommandé d’effectuer un
test RT-PCR pour détecter le génome du HTLV.

La corrélation entre un résultat positif a la détection des anticorps
et l'infectivité n’est pas possible.

Bandelettes sombres : certains échantillons patient peuvent déve-
lopper une coloration sombre, uniforme ou irréguliére, sur toute la
bandelette de nitrocellulose (p. ex dans les sérums de patients
souffrant d’allergies aux protéines du lait). Différents facteurs liés
au sérum du patient sont a I'origine de cette réaction. En principe,
I'évaluation de ces bandelettes est soumise a certaines restric-
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tions. Parexemple, les bandes « inversées » (bandes blanches sur
fond sombre) doivent étre considérées comme négatives. Le sé-
rum correspondant doit dans tous les cas étre contrdlé avec
d’autres méthodes sérologiques.

L’apparition de bandes faibles avec des intensités bien inférieures
au seuil est possible dans de rares cas, mais n’affecte pas les per-
formances du test.

MIKROGEN

A G N OST

b) Réactions croisées : des études controlées ont examiné les interfé-
rences potentielles d’anticorps dirigés contre d’autres organismes avec
des symptdmes cliniques similaires a ceux d’une infection par le HTLV
(p.ex. EBV, CMV et hépatite virale) et une d’infection par des agents
pathogénes apparentés (VIH, VHC). En outre, des conditions asso-
ciées a une activité atypique du systeme immunitaire (auto-anticorps
antinucléaires, facteur rhumatoide) ont été testées. Aucune réaction

11 Caractéristiques
11.1  Sensibilité diagnostique

L?;E\TngGHTLV'l & HTLV-1 (n = 206) HTLV-2 (n = 110)
Négatif 0 0

Douteux 2 7

Positif 204 103
Sensibilité (2+204)/206 = 100%* | (7+103)/110 = 1009%**

*Y compris deux résultats douteux.
**Y compris sept résultats douteux.

11.2 Différenciation entre HTLV-1 et HTLV-2

HTLV-1 (n = 204) seule-
ment ceux des

HTLV-2 (n = 103) seule-

recomLine HTLV-1 & ment ceux des

HTLV-2 IgG 206 échantillons qui étaient | 110 échantillons qui étaient
positifs positifs

Positif pour HTLV-1 204 0

Positif pour HTLV-2 0 101

Différenciation impossible 0 2

Différenciation correcte 204/204 = 100 %* 101/103 = 98,1%**

*181 répartitions utilisant le quotient gp46-1/gp46-2 ; 23 autres avec
p19-1 =1 COl.

**99 répartitions utilisant le quotient gp46-2/gp46-1 ; 2 autres avec
p24-221 COl.

11.3  Spécificité diagnostique
Donneurs de sang, échantillons cliniques et interférents :

recomLine HTLV-1 Donneurs de Echantillons Echantillons

& HTLV-2 1gG sang (n = 200) cliniques* potentiellement
(n=239) interférents**

(n=80)

Négatif 193 235 79

Douteux 7 4 1

Positif 0 0 0

Spécificité 193/200 = 96,5% | 235/239 = 98,3% 79/80 = 98,8%

*Echantillons provenant de patients atteints d’hépatite aigué, d’une infection
récente par EBV ou de maladies auto-immunes & ANA positif, de femmes en-
ceintes et d’échantillons issus d’analyses de laboratoire bactériennes de rou-
tine.

**Echantillons lipémiques, hémolytiques et ictériques, échantillons positifs pour

le FR.

11.4  Personnes infectées par le VIH et par VIH et HTLV

a) VIH-1 : Au total, 19 échantillons VIH-1-positifs/ HTLV-négatifs
d’Europe centrale ont été testés, chacun d’entre eux présentant un
résultat HTLV-négatif. De plus, 5 échantillons présentant une double

infection VIH-1/HTLV confirmée et provenant de Guyane francaise, de
Guadeloupe ou de Martinique ont été testés ; tous les échantillons ont
donné un résultat positif pour le HTLV.

b) VIH-2 : Au total, 21 échantillons positifs pour le VIH-2 provenant de

Cote d’'lvoire ont été testés. Parmi ceux-ci, 17 échantillons confirmés
comme étant positifs pour le VIH-2/négatifs pour le HTLV ont donné
un résultat négatif pour le HTLV. En outre, 2 échantillons avec une

double infection VIH-2/HTLV confirmée ont donné un résultat positif et

un résultat douteux pour le HTLV. De plus, 2 échantillons avec une

double infection VIH-2/HTLV soupgonnée ont chacun donné un résul-

tat HTLV douteux.

11.5 Spécificité analytique

La spécificité analytique est la capacité du test de déterminer avec
précision les analytes en présence de facteurs d’interférence poten-
tielle dans la matrice d’échantillons ou en cas de réactions croisées
avec des anticorps potentiellement interférents.

a) Interférences : Des études controlées sur les facteurs potentielle-
ment interférents ont montré que les performances du test n’étaient
pas influencées par les anticoagulants (citrate de sodium, EDTA,

héparine, CPD), I'hémolyse, la lipémie, la bilirubinémie ou trois cycles

de congélation ou de décongélation de I'échantillon.

GARLHTO04FR_2023-02

croisée n'a été détectée (voir 11.3).
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Mode d’emploi (frangais)

13 Description des symboles

W Contient suffisamment de réactifs pour <n> tests
Nombre de tests
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Tampon de lavage A (concentré dix fois)

Substrat chromogéne tétraméthylbenzidine
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14 Données sur le fabricant et la version
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