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                        Composants

Catalogue No.

W006-C4P2 (25 Tests/Kit)

W006-P0045 (25 Tests/Kit)

W006-P0046 (25 Tests/Kit)

W006-P0047 (25 Tests/Kit)

W006-P0048 (25 Tests/Kit)

W006-C4P2-F(40 tests/Kit)

W006-P0049 (40 Tests/Kit)

W006-P0050 (40 Tests/Kit)

W006-P0051 (40 Tests/Kit)

W006-P0052 (40 Tests/Kit)

Pochette

 (pièce)

25

25

25

25

25

40

40

40

40

40

Tampon 

(bouteille)

1

1

1

1

1

2

2

2

2

2

Instruction 

(pièce)

1

1

1

1

1

1

1

1

1

1

Tampon 

d'alcool(pièce)

-

25

25

25

25

-

40

40

40

40

Lancette 

stérile (pièce)

-

25

-

-

-

-

40

-

-

-

18G

-

-

25

-

-

-

-

40

-

-

21G

-

-

-

25

-

-

-

-

40

-

23G

-

-

-

-

25

-

-

-

-

40

Lancette de sécurité(pièce)

CATALOGUE NO.

W006-C4P2 (25 Tests)       W006-C4P2-F(40 tests)

W006-P0045 (25 Tests) W006-P0049 (40 Tests)

W006-P0046 (25 Tests) W006-P0050 (40 Tests)

W006-P0047 (25 Tests) W006-P0051 (40 Tests)

W006-P0048 (25 Tests) W006-P0052 (40 Tests)

UTILISATION PRÉVUE

Wondfo® One Step HIV 1/2 Whole Blood / Serum / 

Plasma est un diagnostic in vitro manuel et qualitatif 

pour la détection des anticorps anti-VIH 1/2 dans 

des échantillons de sang veineux total humain, de 

sang total capillaire, de sérum et de plasma. il est 

destiné à un usage professionnel en laboratoire ou 

au point de service.

Il est destiné à aider au diagnostic de l'infection par 

le VIH dans les populations symptomatiques et les 

individus à risque d'infection par le VIH. Il n'est pas 

destiné au dépistage des donneurs de sang.

RÉSUMÉ ET EXPLICATION DU TEST

Le VIH (virus de l'immunodéficience humaine) est 

l'agent pathogène du SIDA (syndrome d'immunodéfi-

cience acquise). Le VIH appartient à la famille des 

rétroviridés du genre Lentivirus, et il existe deux 

groupes de VIH, le VIH-1 et le VIH-2. Le VIH-1 est 

hautement mutagène et peut être divisé en 9 

sous-types par les mutations de sa protéine mem-

branaire, qui sont A, B, C, D, E, F, G, H et O. Le 

VIH-2 partage une homologie d'acide nucléotidique à 

60% avec le VIH-1, mais leur capacité d'infection est 

différente, le VIH-1 est la souche virale la plus répan-

due. Une fois infecté, il mute rapidement et a un 

mauvais pronostic. Le VIH-2 a une période de la-

tence plus longue et est relativement plus faible 

dans sa pathogenèse.

Wondfo® One Step HIV 1/2 Whole Blood/Se-

rum/Plasma Test est un test immunologique du VIH 

de 3e génération. La conception des tests de 3e 

génération permet la détection d'IgG spécifiques au 

VIH ainsi que d'IgM, qui peuvent survenir tôt dans 

l'infection.

PRINCIPE DE LA PROCÉDURE

Wondfo® One Step HIV 1/2 Whole Blood/Se-

rum/Plasma Test est un test de liaison directe immu-

nochromatographique rapide pour la détection 

visuelle des anticorps VIH dans les échantillons du 

sang total veineux, du sang total prélevé sur le doigt, 

du sérum ou du plasma dans le diagnostic de l'infec-

tion par le VIH. Wondfo® One Step HIV 1/2 Whole 

Blood/Serum/Plasma Test adopte la méthode sand-

wich à double antigène. Lorsque le spécimen est 

ajouté dans le dispositif de test, le spécimen est ab-

sorbé dans le dispositif par capillarité, se mélange 

avec le conjugué antigène-colorant et s'écoule à tra-

vers la membrane pré-enduite d'antigène VIH.

Lorsque les niveaux d'anticorps anti-VIH sont au 

niveau ou au-dessus de la limite de détection du 

test, les anticorps anti-VIH dans le spécimen se lient 

au conjugué antigène-colorant et sont capturés par 

un antigène immobilisé dans la zone de test (T) du 

dispositif. Cela produit une bande de test colorée et 

indique un résultat positif.

Si aucun anticorps anti-VIH n'est présent ou en 

dessous de la limite de détection du test, aucune 

bande colorée ne sera visible dans la zone de test 

(T) du dispositif. Cela indique un résultat négatif.

Pour servir de contrôle de procédure, une ligne 

colorée apparaîtra dans la zone de contrôle (C), si le 

test a été effectué correctement.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Ce test a été évalué sur EDTA, héparine et citrate 

de sodium. D'autres anticoagulants sont exclus.

2. Lire le mode d'emploi avant d'utiliser ce produit. 

Les instructions doivent être suivies attentivement 

car cela pourrait entraîner des résultats inexacts.

3. Porter des vêtements de protection comme une 

blouse de laboratoire, des lunettes de sécurité et 

des gants jetables lors de la manipulation des 

spécimens.

4. Se laver soigneusement les mains après utilisa-

tion. Non destiné à être utilisé pour contrôler les 

donneurs de sang et de tissus. Ce test n'a pas été 

évalué pour les spécimens de sang de nou-

veau-né ou de cordon ombilical.

5. Ce kit est destiné au diagnostic in vitro de l'infec-

tion par le VIH uniquement, ce test ne fournira de 

diagnostic pour aucune autre maladie.

6. Ne pas fumer, ne pas manger, ne pas boire, ne 

pas appliquer de cosmétiques ou ne pas manipul-

er de lentilles de contact dans les zones où sont 

manipulés les spécimens.

7. Tous les spécimens doivent être traités comme 

potentiellement infectieux.

8. Les spécimens positifs pour EBV IgM peuvent en-

traîner des résultats erronés.

9. Jeter la cassette de test, le compte-gouttes et le 

sachet déshydratant après la première utilisation. 

Le test ne peut pas être utilisé plus d'une fois.

10. Boucher et bien serrer le tampon ouvert après 

utilisation.

11. Ne pas utiliser le kit au-delà de la date d'expira-

tion.

12. Ne pas utiliser le kit si la pochette est perforée 

ou mal scellée. Ne pas mélanger les appareils de 

tampons/de test des différents lots de kits.

13. Tenir hors de portée des enfants.

14. Tous les spécimens et dispositifs utilisés présen-

tent des risques infectieux. Le processus d'élimi-

nation doit respecter la loi locale sur l'élimination 

des infections ou les règles de laboratoire.

CONTENU DU KIT

A. Composants du kit

Chaque pochette scellée individuelle contient une 

cassette de test, un compte-gouttes et un sachet 

déshydratant (à des fins de stockage uniquement). 

Chaque cassette de test contient une cassette en 

plastique et une bandelette de test.

Les différents nombres d'article sont les suivants :

B. Ingrédients réactifs des principaux composants

Une bandelette de test comprend : Conjugué d'or 

(antigène recombinant de fusion VIH gp41/gp36 - 

colloïde d'or et anticorps polyclonal IgG de lapin - 

colloïde d'or), Ligne de test (antigène recombinant 

VIH gp41 et antigène recombinant VIH gp36) et 

Ligne de contrôle (anticorps polyclonal de chèvre an-

ti-lapin IgG).

MATÉRIEL NÉCESSAIRE MAIS NON FOURNI

Pour W006-C4P2(25 Tests/Kit) et W006-C4P2-F (40 

Tests/Kit):

1. Récipients de collecte de spécimens

2. Lancettes stériles

3. Tampons d'alcool

4. Centrifugeuse (pour les spécimens de sérum/plas-

ma uniquement)

5. Minuterie

6. Gants de protection

7. Récipient de déchets d'essai et test

Pour W006-P0046, W006-P0047, W006-P0048, 

W006-P0050, W006-P0051 et W006-P0052 :

1. Récipients de collecte de spécimens

2. Centrifugeuse (pour les spécimens de sérum/plas-

ma uniquement)

3. Minuterie

4. Gants de protection

5. Récipient de déchets d'essai et test

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANIPULA-
TION

1. Le kit et le tampon inutilisé doivent être stockés 

entre 2°C et 30°C avant la date d'expiration ; le 

tampon ouvert doit se conserver entre 2°C et 

30°C, pas plus de 8 semaines.

2. Utiliser le kit dans une heure suivant l'ouverture du 

sachet.

3. Utiliser le kit dans des conditions d'humidité de 

20% à 90% et de température de 10°C à 30°C.

4. Récapituler et conserver le flacon de tampon dans 

le récipient d'origine après utilisation.

5. La durée de conservation des appareils de test et 

du tampon est de 24 mois à compter de la date de 

fabrication.

6. Tenir éloigné du soleil, de l'humidité et de la chal-

eur.

7. Ne pas geler.

COLLECTE ET PRÉPARATION DES SPÉCIMENS

Sang total prélevé par ponction veineuse
1. Utiliser une procédure de phlébotomie standard, 

prélever un spécimen de sang total par ponction 

veineuse à l'aide d'un tube de prélèvement sanguin 

avec un anticoagulant approprié (contenant de 

l'EDTA, du citrate ou de l'héparine).

2. Il est recommandé que les spécimens soient testés 

immédiatement. Ne pas laisser les spécimens à 

température ambiante (10°C à 30°C) dans les 4 

heures. Si les spécimens ne sont pas testés 

immédiatement, ils peuvent être conservés entre 

2°C et 8°C pendant 7 jours maximum. Il ne convient 

pas de tester les échantillons de sang total qui ont 

été stockés entre 2°C et 8°C pendant plus de 7 

jours.

Sang total – Prélevé sur le doigt
1. Nettoyer la zone à inciser avec un tampon d'alcool. 

Laisser le doigt sécher complètement.

2. Percer l'intérieur du coussinet pour les doigts à 

l'aide d'une lancette. Appliquer une légère pression 

à côté du point de la ponction. Essuyer la première 

goutte de sang avec un tampon stérile. Laisser une 

nouvelle goutte de sang se former. Si le flux san-

guin est insuffisant, la base du doigt visée peut être 

doucement massée pour produire une gouttelette 

de volume suffisant.

3. Prélever 10 microlitres (μL) du sang de doigt avec 

un tube capillaire.

4. Les spécimens du sang total prélevés au bout du 

doigt doivent être testés immédiatement.

Sérum et plasma
1. Adopter une procédure de phlébotomie standard, 

prélever un spécimen de sang total par ponction 

veineuse à l'aide d'un tube de prélèvement sanguin. 

Si vous devez prélever du plasma, veuillez utiliser 

un tube de prélèvement sanguin contenant un anti-

coagulant approprié (EDTA, héparine ou citrate de 

sodium).

2. Centrifuger le sang total et séparer le plasma des 

globules rouges dès que possible pour éviter l'hé-

molyse.

3. Le test doit être effectué immédiatement après le 

prélèvement des spécimens. Ne pas laisser les 

spécimens à température ambiante dans les 4 

heures. Les spécimens doivent être conservés 

entre 2°C et 8°C si le test doit être effectué dans les 

7 jours suivant la collecte. Si le test est retardé de 

plus de 7 jours, le spécimen doit être congelé 

(-20°C ou plus froid).

  Amener les spécimens à température ambiante 

(10°C à 30°C) avant le test. Les spécimens con-

gelés doivent être complètement décongelés et 

bien mélangés avant le test. Les spécimens ne 

doivent pas être congelés et décongelés à plusieurs 

reprises (pas plus de 5 fois). Seuls des spécimens 

clairs et non hémolysés peuvent être utilisés.

PROCÉDURE DE TEST

Équilibrer tous les spécimens et les appareils à 

température ambiante (10°C- 30°C) avant le test.

1. Retirer une cassette de test de la pochette en alu-

minium en déchirant l'encoche et la placer sur une 

surface plane.

2. Utiliser le spécimen de sérum, de plasma ou de 

sang total (prélevé par ponction veineuse): ajouter 

lentement 10 μL (la deuxième ligne de repère du 

compte-gouttes) de spécimen dans l'ouverture 

d'échantillon A, puis ajouter 2 gouttes de tampon 

dans l'ouverture tampon B.

3. Utiliser le spécimen de sang total (prélevé sur le 

bout du doigt): collecter le spécimen par tube cap-

illaire (non fourni), ajouter lentement 10 μL de 

spécimen dans l'ouverture d'échantillon A, et puis 

ajouter 2 gouttes de tampon dans l'ouverture 

tampon B.

4. Incuber la cassette à température ambiante 

(10 ° C-30 ° C) et lire le résultat après 15 minutes, 

mais pas plus de 30 minutes. La lecture du test 

avant 15 minutes ou après 30 minutes peut provo-

quer un résultat faux

 



Rel.: 2020/10/09

 

Type de 

spécimen

Sérum

Plasma

Sang 

veineux 

total

Total

Nombre de 

spécimens

331

1904

500

2735

Faux 

négatif

0

1

0

1

Sensibilité

100,00%

99,95%

100,00%

99,96%

Intervalle de 

confiance à 95%

(98,85, 100)

(99,70, 99,99)

(99,24, 100)

(99,79, 99,99)

Type de 

spécimen

Sérum

Plasma

Sang 

veineux 

total

Total

Nombre de 

spécimens

456

620

100

1176

Faux 

négatif

0

0

0

0

Sensibilité

100%

100%

100%

100%

Intervalle de 

confiance à 95%

(99,18, 100)

(99,38, 100)

(96,30, 100)

(99,67, 100)

Type de 

spécimen

Plasma

Nombre de 

spécimens

100

Faux 

négatif

0

Sensibilité

100%

Intervalle de 

confiance à 95%

(96,30, 100)

2/2

Dispositif médical 
de diagnostic 
in vitro

Dispositif médical 
de diagnostic 
in vitro

Contenu suffisant 
pour les tests <n>
Contenu suffisant 
pour les tests <n>

Numéro de lotNuméro de lot

Voir le mode Voir le mode 

Date de fabrication 
aaaa-mm-(jj)
Date de fabrication 
aaaa-mm-(jj)

Mise en gardeMise en garde

Date d'expirationDate d'expiration

Garder au secGarder au sec

Tenir loin de la 
lumière du soleil
Tenir loin de la 
lumière du soleil

Limite de 
temperature
Limite de 
temperature

Ne pas réutiliserNe pas réutiliser
Code produit/
Numéro de 
catalogue

Code produit/
Numéro de 
catalogue

Indiquer le 
fabricant de 
l'appareil

Indiquer le 
fabricant de 
l'appareil

2

30

Substance potentiellement interférente

Alcool

Hémoglobine

Bilirubine directe

Bilirubine totale

Triglycéride

Taux de cholestérol élevé

Lipoprotéines de basse densité

Facteur rhumatismal

Gammapathies IgM

Gammapathies IgG

Femmes enceintes

Lupus érythémateux disséminé (LED)

Anticorps anti-nucléaires (ANA)

Anti-escherichia coli

Total

Nombre

6

4

7

17

17

9

15

25

10

2

31

8

8

2

161

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

Non dopé 
avec 

spécimen 
anti-VIH 

positif

Dopé avec 
spécimen 
anti-VIH 

positif

Substance à réaction croisée potentielle

Paludisme

Immunoglobuline à virus Epstein-Barr (EBV IgM)1

Immunoglobuline à virus Epstein-Barr (EBV IgM)2

Anticorps antigrippal

Immunoglobuline M du cytomegalovirus M (CMV IgM)

Syphilis

Virus de l'herpès simplex (HSV)

Anti-HBc

Anti-HBs

Anti-HCV

Anti-HTLV 1/2

Anti-HEV

Total

NOTE :

1. Tests dans l'Institut de médecine tropicale d'un tiers

2. Tests à Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

Nombre

27

5

60

13

5

5

5

15

15

15

10

10

185

0

2

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

2

Nombre de 
résultats 
erronés

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS DES TESTS

Résultat positif
Des bandes roses sont visibles à la fois dans la zone 

de contrôle et dans la zone de test. Un résultat posi-

tif indique que la concentration des anticorps an-

ti-VIH1/2 dans l'échantillon est égale ou supérieure à 

la limite de détection du test.

Résultat négatif
Une bande rose est visible dans la zone de contrôle. 

Aucune bande colorée n'apparaîtra dans la zone de 

test. Cela indique que la concentration des anticorps 

VIH 1/2 dans l'échantillon est inférieure à la limite de 

détection du test.

Résultat invalide
Pas de bande visible du tout, ou il n'y a de bande 

visible que dans la zone de test mais pas dans la 

zone de contrôle. Répéter avec un nouveau kit de 

test. Si le test échoue toujours, veuillez contacter le 

distributeur ou le magasin où vous avez acheté le 

produit avec le numéro de lot.

LIMITES DE LA PROCÉDURE

1. Le kit est conçu pour détecter les anticorps contre 

le VIH-1 et le VIH-2 dans le sérum, le plasma et le 

sang total humains.

2. Le kit est un test qualitatif. Il n'est pas conçu pour 

déterminer la concentration quantitative des anti-

corps anti-VIH.

3. L'intensité de la ligne T n'est pas nécessairement 

corrélée au titre des anticorps dans le spécimen.

4. La présence de la ligne de contrôle signifie 

uniquement que le liquide a coulé correctement. 

La ligne de contrôle apparaîtra, que le spécimen 

soit réactif ou non réactif.

5. Comme pour toute procédure de diagnostic, un di-

agnostic confirmé ne doit être fait qu'après avoir 

évalué toutes les constatations cliniques et de lab-

oratoire.

6. Un résultat négatif avec Wondfo® One Step HIV 

1/2 Whole Blood/Serum/Plasma Test n'exclut pas 

la possibilité d'infection par le VIH.

   Un faux résultat négatif peut se produire dans les 

circonstances suivantes : 

■Infection récente. La réponse des anticorps à 

une exposition récente pourrait prendre plu-

sieurs mois pour atteindre des niveaux détect-

ables. 

■ La procédure de test n'a pas été correctement 

suivie. 

■ Les anticorps contre une souche variante du 

VIH1/2 chez le patient ne réagissent pas avec 

les antigènes spécifiques utilisés dans la config-

uration du test.

■ Manipulation incorrecte des spécimens. 

■ Échec de l'ajout de l'échantillon. 

7. Une personne qui a des anticorps anti-VIH-1 ou 

VIH-2 est présumée infectée par le virus, sauf 

qu'une personne qui a participé à une étude sur le 

vaccin contre le VIH peut développer des anti-

corps contre le vaccin et peut ou ne peut pas être 

infectée par le VIH. La corrélation clinique est in-

diquée avec des conseils appropriés, une évalua-

tion médicale et des tests supplémentaires possi-

bles pour décider si un diagnostic de l'infection par 

le VIH est exact.

DÉPANNAGE

1. Un tampon de moins de 2 gouttes ou de plus de 3 

gouttes peut entraîner des résultats incorrects.

2. Un spécimen inférieur à 5 μL (la première ligne de 

repère du compte-gouttes) ou supérieur à 15 μL 

(la troisième ligne de repère du compte-gouttes) 

pourrait entraîner des résultats incorrects.

3. Le résultat du test sera incorrect lors de l'ajout du 

spécimen et du tampon dans une position ou une 

séquence incorrecte.

CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE

1. Étude de performance analytique - Substances in-

terférentes

   Résumé des résultats des tests pour la détermina-

tion de la spécificité analytique : substances po-

tentiellement interférentes.

A. Spécimens de VIH-1 positifs

2. Étude de performance analytique - Réactivité 

croisée

    Résumé des résultats des tests pour la détermina-

tion de la spécificité analytique potentiellement à 

réaction croisée des infections et maladies non 

liées.

3. Étude de performance analytique - Sensibilité an-

alytique

   Un total de 45 panels de séroconversion VIH ont 

été testés, dont 25 ont été testés par Wondfo et 20 

ont été testés par une institution tierce.

   Parmi les 25 panels de séroconversion VIH testés 

par Wondfo avec un réactif ELISA VIH préqualifié 

disponible dans le commerce comme test de 

référence, les anticorps anti-VIH dans 6 panels ont 

été détectés par Wondfo® One Step HIV 1/2 

Whole Blood/Serum/Plasma Test plus tôt que par 

l'ELISA : les anticorps anti-VIH dans 2 panels qui 

ont été détectés par le Wondfo® One Step HIV 1/2 

Who le  B lood /Serum/P lasma Tes t  é ta ien t  

postérieurs à ceux par ELISA, et les anticorps an-

ti-VIH dans 17 panels ont été détectés par les 

deux tests au même saignement.

   Pour les 20 panels de séroconversion VIH testés 

par une institution tierce, 4 réactifs ELISA VIH 

marqués CE ont été définis comme test de 

référence. Parmi les 111 membres du panel de 

séroconversion, Wondfo® One Step HIV 1/2 Whole 

Blood/Serum/Plasma Test a détecté 18 échantil-

lons de plus que le test d'anticorps marqué CE le 

moins sensible et 4 échantillons de moins que le 

test d'anticorps marqué CE le plus sensible.

4. Étude de performance analytique - Spécimens 

positifs des sous-types de VIH-1 

   Le panel mondial de performance VIH-1, le stan-

dard international de l'OMS sur le VIH (anticorps), 

le 1er panel international (code NIBSC: 02/210) et 

50 spécimens avec différents sous-types (10 

spécimens pour chacun des sous-types A1, B, C, 

CRF02_AG et G) ont été testés par Wondfo. Et 40 

spécimens avec différents sous-types ont été 

testés par une institution tierce, dont 3 spécimens 

pour chacun des sous- types suivants :  C,  

C R F O 1 _ A E ,  C R F 0 2 _ A G ,  C R F 0 6 _ c p x ,  

CRF36_CPX, D, G, groupe O, H, J et K, 2 spéci-

mens pour sous-types A, F1 et F2 et 1 spécimen 

pour le sous-type A1.

   Wondfo® One Step HIV 1/2 Whole Blood/Se-

rum/Plasma Test peut détecter les anticorps an-

ti-VIH-2 et les sous-types suivants d'anticorps an-

ti-VIH-1 : Groupe O, sous-type A, sous-type A1, 

sous-type B, sous-type C, sous-type D, sous-type 

F1, sous-type F2, sous-type H, sous-type J, 

s o u s - t y p e  K ,  s o u s - t y p e  G ,  C R F 0 1 - A E ,  

CRF02_AG,  CRF06_cpx ,  CRF36_cpx  e t  

CRF02-AG.

5. Étude de performance clinique - Spécificité diag-

nostique

   Résumé des résultats d'une étude clinique pour 

déterminer la sensibilité diagnostique.

B. Spécimens de VIH-2 positifs

6. Étude de performance clinique - Spécificité diag-

nostique

   Résumé des résultats d'une étude clinique pour 

déterminer la spécificité diagnostique.
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