
This package insert must be read carefully prior to use. Package insert instruc� ons must be 
followed accordingly. Reliability of assay results cannot be guaranteed if there are devia� ons 
from the instruc� ons in this package insert.

NAME AND INTENDED USE
The Determine™ HIV-1/2 is an In Vitro, visually read, qualita� ve immunoassay for the detec� on of 
an� bodies to HIV-1 and HIV-2 in human serum, plasma or whole blood. The test is intended as an aid 
to detect an� bodies to HIV-1/HIV-2 from infected individuals. The test is for professional use only. 
SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST
AIDS (Acquired Immunodefi ciency Syndrome) is characterized by changes in the popula� on of T-
cell lymphocytes. In an infected individual, the virus causes deple� on of helper T-cells, which leaves 
the person suscep� ble to opportunis� c infec� ons and some malignancies. The virus that causes 
AIDS exists as two related types known as HIV-1 and HIV-2.
The presence of the AIDS virus elicits the produc� on of specifi c an� bodies to either HIV-1 or HIV-2.1,2,3

BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE PROCEDURE
Determine™ HIV-1/2 is an immunochromatographic test for the qualita� ve detec� on of an� bodies 
to HIV-1 and HIV-2.
Sample is added to the sample pad. As the sample migrates through the conjugate pad, it recon-
s� tutes and mixes with the selenium colloid-an� gen conjugate. This mixture con� nues to migrate 
through the solid phase to the immobilized recombinant an� gens and synthe� c pep� des at the 
pa� ent window site.
If an� bodies to HIV-1 and/or HIV-2 are present in the sample, the an� bodies bind to the an� gen-
selenium colloid and to the an� gen at the pa� ent window, forming a red line at the pa� ent window site.
If an� bodies to HIV-1 and/or HIV-2 are absent, the an� gen-selenium colloid fl ows past the pa� ent 
window, and no red line is formed at the pa� ent window site. 
To insure assay validity, a procedural control bar is incorporated in the assay device.
CONTENTS
Determine™ HIV-1/2 Serum/Plasma Assay, 20 Tests (7D2342) or 100 Tests (7D2343)
• Determine™ HIV-1/2 Test Card, 2 cards or 10 cards (10 tests/card), HIV-1/2 recombinant antigen and 
synthetic peptide coated.

ACCESSORIES (required but not provided)
For tes� ng Whole Blood samples
• 1 Bottle (2.5 mL) Chase Buffer (7D2243) prepared in phosphate buffer. Preservatives: Antimicrobial Agents.

Whole Blood (fi ngers� ck assay)
• EDTA Capillary Tubes (7D2222)

Materials Required But Not Provided
Disposable gloves, � ming device
Micropipe� e capable of delivering 50 μL (other than fi ngers� ck)
Alcohol swab, gauze pad, Lancet (for fi ngers� ck)
WARNINGS AND PRECAUTIONS
For In Vitro Diagnos� c Use.
CAUTION:
Appropriate biosafety prac� ces4,5 should be used when handling specimens and reagents. These 
precau� ons include, but are not limited to the following:
• Wear gloves.
• Do not pipe� e by mouth.
• Do not eat, drink, smoke, apply cosme� cs, or handle contact lenses in areas where these 

materials are handled.
• Clean and disinfect all spills of specimens or reagents using a suitable disinfectant, such as 0.5% 

sodium hypochlorite.6,7

• Decontaminate and dispose of all specimens, reagents, and other poten� ally contaminated 
materials in accordance with local regula� ons.8,9

STORAGE
The Determine™ HIV-1/2 Test Cards and Chase Buff er must be stored at 2-30°C un� l expira� on date.
Kit components are stable un� l expira� on date when handled and stored as directed. Do not use 
kit components beyond expira� on date.
Immediately reseal all unused tests in the foil pouch containing the desiccant by pressing seal from 
end to end to close.

SPECIMEN COLLECTION
Serum, Plasma, and Whole Blood Collec� on by Venipuncture
Human serum, plasma, and whole blood collected by venipuncture should be collected asep� cally 
in such a way as to avoid hemolysis.
NOTE: For whole blood and plasma specimens, EDTA collec� on tubes must be used.

Whole Blood Collec� on by Fingers� ck10

Before collec� ng a fi ngers� ck specimen, place an EDTA capillary tube on a clean 
dry surface.  
1. Choose the fi nger� p of the middle, ring, or index fi nger (whichever is the 

least callused) for adults and children older than one year. Warm the hand as 
needed with a warm, moist towel or warm water to increase blood fl ow.

2. Clean fi nger� p with alcohol; allow to air dry. Posi� on the hand palm-side up.
3. Use a new lancet for each person. Place the lancet off -center on the fi nger� p. 

Firmly press the lancet against the fi nger and puncture the skin. Dispose of 
the lancet in an appropriate biohazard sharps container. 

4. Wipe away the fi rst drop of blood with a sterile gauze pad. 
5. Hold the fi nger lower than the elbow and apply gentle, intermi� ent pressure 

to the base of the punctured fi nger several � mes. Touch the � p of the EDTA 
Capillary Tube to the drop of  blood*. Avoid air bubbles.

*If EDTA Capillary Tubes (7D2222) will be used, fi ll the tube with blood between the 2 
marked lines (50 μL).

SPECIMEN STORAGE
• Serum and plasma specimens should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 7 days 

of collec� on. If tes� ng is delayed more than 7 days, the specimen should be frozen (-20°C or 
colder).

• Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 7 
days of collec� on.
Do not freeze whole blood specimens.

• Whole blood collected by fi ngers� ck should be tested immediately.

TEST PROCEDURE
The desired number of test units from the 10-test card can be removed by bending and tearing at 
the perfora� on.
This test should be performed at 15 to 40°C.

NOTES:
• Removal of the test units should start from the right side of the test card to preserve the lot 

number which appears on the le�  side of the test card.
• Assay should be ini� ated within 2 hours a� er removing the protec� ve foil cover from each test.
1. Remove the protec� ve foil cover from each test.
2. For serum or plasma samples:
 a. Apply 50 µL of sample (precision pipe� e) to the sample pad (marked by the arrow symbol).
 b. Wait a minimum of 15 minutes (up to 60 minutes) and read result.
3. For whole blood (venipuncture) samples:
 a. Apply 50 µL of sample (precision pipe� e) to the sample pad (marked by the arrow symbol).
 b. Wait one minute, then apply one drop of Chase Buff er to the sample pad.
 c. Wait a minimum of 15 minutes (up to 60 minutes) and read result.
4. For whole blood (fi ngers� ck) samples:
 a.  Apply 50 µL of sample (by EDTA capillary tube) to the sample pad (marked by the arrow symbol).

 b. Wait un� l blood is absorbed into the sample pad, then apply one drop of Chase Buff er to the sample pad.
 c. Wait a minimum of 15 minutes (up to 60 minutes) and read result.

QUALITY CONTROL
To insure assay validity, a procedural control is incorporated in the device and is labeled “Control”. If the con-
trol bar does not turn red by assay comple� on, the test result is invalid and the sample should be retested.

INTERPRETATION OF RESULTS
POSITIVE (Two Bars)
Red bars appear in both the control window (labeled “Control”) and 
the pa� ent window (labeled “Pa� ent”) of the strip. Any visible red 
bar in the pa� ent window should be interpreted as posi� ve.

NEGATIVE (One Bar)
One red bar appears in the control window of the strip (labeled 
“Control”), and no red bar appears in the pa� ent window of the strip 
(labeled “Pa� ent”).

INVALID (No Bar)
If there is no red bar in the control window of the strip, and even 
if a red bar appears in the pa� ent window of the strip, the result is 
invalid and should be repeated. 

NOTES:
• The test result is posi� ve even if the pa� ent bar appears lighter or darker than the control bar.
• The control bar may exhibit a weak intensity for some pa� ent samples, par� cularly those with high � ter HIV.
• Upon appearance of a red bar in the control window, no ma� er how faint, the test result is considered valid.
• If an invalid test result occurs repeatedly, or for technical assistance, contact your local distribu-

tor or call Technical Support.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
• The Determine™ HIV - 1/2 test is designed to detect an� bodies to HIV - 1 and HIV - 2 in human serum, 

plasma, and whole blood.  Other body fl uids or pooled specimens may not give accurate results.
• The intensity of the pa� ent bar does not necessarily correlate to the � ter of an� body in the 

specimen.
• A nega� ve result with Determine™ HIV-1/2 does not exclude the possibility of infec� on with 

HIV.  A false nega� ve result can occur in the following circumstances:
 -  low levels of an� body (e.g., early seroconversion specimens) are below the detec� on limit of the test 

 -  infec� on with a variant of the virus that is less detectable by the Determine™ HIV-1/2 assay 
confi gura� on 

 -  HIV an� bodies in the pa� ent that do not react with specifi c an� gens u� lized in the assay 
confi gura� on 

 -  specimen handling condi� ons which result in loss of HIV an� body mul� valency
 -  HIV-infected persons taking an� retroviral medica� on 11,12,13

For these reasons care should be taken in interpre� ng nega� ve results. Other clinical data (e.g., 
symptoms or risk factors) should be used in conjunc� on with the test results.
• Posi� ve specimens should be retested using another method and the results should be evalu-

ated in light of the overall clinical evalua� on before a diagnosis is made.
• Whole blood or plasma specimens containing an� coagulants other than EDTA may give incor-

rect results.
• Neonates of HIV-infected mothers may carry maternal an� bodies to HIV for up to around eigh-

teen months, which may not necessarily indicate the true infec� on status of the new born.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
SPECIFICITY
A total of 1594 serum and plasma specimens from Asia, West Africa, and North America were 
tested by Determine™ HIV-1/2 and a commercially available test (Table I).

Table I
Specifi city of Determine™ HIV-1/2

 Number of  Nega� ve by    Nega� ve by a   
 Specimens  Determine™ Commercially  
Popula� on    Tested     HIV-1/2         Available Test***

Seronega� ve      
Serum 908 907/908   (99.89%) 908/908   (100.00%)  
Plasma 403 403/403   (100.00%) 403/403   (100.00%)

Pregnant                      
Females 58* 57/57   (100.00%) 57/57   (100.00%)

West Africans 49 48/49   (97.96%) 48/49   (97.96%)

Disease States 176*  173/175   (98.86%) 174/175   (99.45%) 
Other than HIV      
and Poten� ally      
Interfering      
Substances

Total 1594** 1588/1592   (99.75%) 1590/1592   (99.87%)

* One specimen from a pregnant female and an HCV posi� ve pa� ent were posi� ve by both Determine™
HIV-1/2 and the commercially available test. Both specimens confi rmed posi� ve by HIV-1 Western Blot.

**  456 specimens were from North America, 1089 specimens were from Asia, and 49 specimens 
were from Africa.

***The reference method of a commercially available test is par� cle agglu� na� on.
A total of 3663 seronega� ve serum and plasma specimens from North America, Asia, and Africa 
were tested by Determine™ HIV-1/2 and commercially available tests (Table II).  The specimens 
from North America, Asia, and 49 of 2118 specimens from Africa (referred to as “West Africans” in 
Table I) were included in Table I. Discordant specimens were confi rmed nega� ve by either Western 
blot or HIV-1 PCR assays.  

Table II
A Comparison of Determine™ HIV-1/2 Specifi city by Geographic Area

  
Number of  Nega� ve by     Nega� ve by   

 Specimens  Determine™     Commercially  
Area    Tested     HIV-1/2     Available Tests*

North America 456 451/454   (99.34%) 453/454   (99.78%)
Asia  1089 1089/1089   (100.00%) 1089/1089   (100.00%)
Africa 2118 2079/2118   (98.16%) 2100/2118   (99.15%)

* The reference methods of commercially available tests are par� cle agglu� na� on, enzyme im-
munoassay and chemiluminescent immunoassay. 
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A total of 368 seronega� ve whole blood specimens from Thailand were tested with paired serum 
and plasma by Determine™ HIV-1/2. Thirty-nine of the whole blood specimens were collected by 
both venipuncture and fi ngers� ck (Table III).

Table III
A Comparison of Determine™ HIV-1/2 Specifi city in

Seronega� ve Whole Blood and Paired Serum and Plasma Specimens
 Number of Nega� ve by      
 Specimens  Determine™
Specimen Type  Tested   HIV-1/2

Serum       368 368/368   (100.00%)
Plasma        368 368/368   (100.00%)
Whole Blood (venipuncture) 368 368/368   (100.00%)
Whole Blood (fi ngers� ck) 39 39/39   (100.00%)

SENSITIVITY
A total of 869 HIV-1 and HIV-2 an� body posi� ve serum and plasma specimens from Asia, Africa, North 
and South America were tested by Determine™ HIV-1/2 and a commercially available test (Table IV).

Table IV
Sensi� vity of Determine™ HIV-1/2

 Number of  Posi� ve by     Posi� ve by a   
 Specimens  Determine™  Commercially  
Popula� on    Tested     HIV-1/2         Available Test**

HIV-1 Posi� ve 521* 521/521   (100.00%) 521/521   (100.00%)
HIV-2 Posi� ve  114* 114/114   (100.00%) 114/114   (100.00%)
HIV-1 Subtypes A-G 222 222/222   (100.00%) Not Tested   Not Tested
HIV-1 Group O 12 12/12   (100.00%) Not Tested   Not Tested

Total 869   869/869   (100.00%) 635/635   (100.00%)

* 228 specimens were from North America, 296 specimens were from Asia, and 111 specimens 
were from Africa.
**The reference method of a commercially available test is par� cle agglu� na� on.

A total of 1653 seroposi� ve serum and plasma specimens from North America, Asia, and Africa 
were tested by Determine™ HIV-1/2 and commercially available tests (Table V). The specimens 
from North America, Asia, and 111 of 1129 specimens from Africa (referred to as “HIV-2 Posi� ve” 
in Table IV) were included in Table IV. Discordant specimens were confi rmed HIV-1 posi� ve by 
either Western blot or HIV-1 PCR assays. 

Table  V 
A Comparison of Determine™ HIV-1/2 Sensi� vity by Geographic Area 

  
 Number of  Posi� ve by     Posi� ve by   
 Specimens  Determine™  Commercially  
Area    Tested     HIV-1/2        Available Tests**

North America 228 228/228   (100.00%) 228/228   (100.00%)
Asia  296 296/296   (100.00%) 296/296   (100.00%)
Africa 1129 1128*/1129   (99.91%) 1129/1129   (100.00%)

* One nega� ve specimen by Determine™ HIV-1/2 confi rmed posi� ve by HIV-1 PCR.
**The reference methods of commercially available tests are par� cle agglu� na� on, enzyme im-

munoassay and chemiluminescent immunoassay. 

A total of 102 seroposi� ve whole blood specimens from Thailand were tested with paired serum 
and plasma by Determine™ HIV-1/2. Thirty-two of the whole blood specimens were collected by 
both venipuncture and fi ngers� ck (Table VI).

Table VI 
A Comparison of Determine™ HIV-1/2 Sensi� vity in

Seroposi� ve Whole Blood and Paired Serum and Plasma Specimens

Number of  Posi� ve by      
 Specimens  Determine™   
Specimen Type  Tested     HIV-1/2

Serum       102 102/102   (100.00%)
Plasma      102 102/102   (100.00%)
Whole Blood (venipuncture)     102 102/102   (100.00%)
Whole Blood (fi ngers� ck) 32 32/32   (100.00%)

The manufacturing process produces diff erent lot numbers for the kit and test cards; these lot 
numbers are traceable.
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Pipe�e
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Serum, Plasma Advice Line
For further information, please contact your distributor, or call to one of the following Abbott 
Technical Support Care Centers:

Region Phone E-Mail Address
Europe + (44) 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com
Middle East + (965) 2202 2828 EME.TechSupport@abbott.com
Asia Pacific + (61) 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com
Africa + (27) 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com
Russia & CIS + (7) 499 403 9512 arcis.techsupport@abbott.com
Latin America + (57) 1 482 4033 LA.TechSupport@Abbott.com
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Lea atentamente este prospecto antes de u� lizar este producto. No se puede garan� zar la fi abi-
lidad de los resultados de este ensayo si no se siguen exactamente las instrucciones indicadas en 
este prospecto.

NOMBRE Y FINALIDAD DE USO
Determine™ HIV-1/2 es un inmunoanálisis cualita� vo in vitro de lectura visual para la detección 
de an� cuerpos frente a los virus VIH-1 y VIH-2 en suero, plasma o sangre humanos. Este ensayo 
está indicado como ayuda en la detección de an� cuerpos frente al VIH-1/VIH-2 en muestras de 
individuos infectados. La prueba es solo para uso profesional.
RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO
El SIDA (síndrome de inmunodefi ciencia adquirida) se caracteriza por los cambios en la población 
de linfocitos T. El virus reduce el número de linfocitos T colaboradores, lo que provoca que los 
individuos infectados sean más vulnerables a tumores e infecciones oportunistas. El virus causante 
del SIDA es de 2 � pos relacionados entre si, denominados VIH-1 y VIH-2. La presencia del virus del 
SIDA provoca la producción de an� cuerpos específi cos frente al VIH-1 ó al VIH-2.1,2,3

PRINCIPIOS BIOLÓGICOS DEL PROCEDIMIENTO
Determine™ HIV-1/2 es un ensayo inmunocromatográfi co para la detección cualita� va de an� cuer-
pos frente al VIH-1 y al VIH-2.
La muestra se añade en la superfi cie absorbente. Mientras la muestra traspasa el área del conju-
gado, lo recons� tuye y se mezcla con el conjugado de coloide de selenio-an� genos. Esta mezcla 
emigra por la fase sólida hasta llegar a los an� genos recombinantes y pép� dos sinté� cos inmovili-
zados en la ventana de resultados del paciente.
Si los an� cuerpos frente al VIH-1 y/o al VIH-2 están presentes en la muestra, se unen al coloide de 
selenio-an� genos y a los an� genos de la ventana de resultados del paciente formándose una barra 
roja en esta ventana.
Si los an� cuerpos frente al VIH-1 y/o al VIH-2 no están presentes, el coloide de selenio-an� genos 
traspasa la ventana de resultados del paciente y no aparece ninguna barra roja en esta ventana.
Para asegurar la validez de los resultados, este ensayo incluye una barra de control del procedimiento.

CONTENIDO
Ensayo Determine™ HIV-1/2 con suero o plasma, 20 tests (7D2342) ó 100 tests (7D2343)
• Tarjetas de ensayo Determine™ HIV-1/2, 2 ó 10 tarjetas (10 ensayos cada una) recubiertas de 

an� genos recombinantes del VIH-1/VIH-2 y de pép� dos sinté� cos.

ACCESORIOS (necesarios pero no suministrados)
Para realizar pruebas en muestras de sangre total.
• 1 frasco (2,5 mL) de tampón de arrastre (7D2243) preparado en tampón fosfato. 

Conservantes: Agentes an� microbianos.
Sangre (punción digital)
• Tubos capilares con EDTA (7D2222)

Materiales necesarios pero no incluidos
Guantes desechables, cronómetro
Micropipeta con capacidad de 50 μL (si no es punción digital)
Tampón impregnado en alcohol, gasa, lanceta (para punción digital)      

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso en diagnós� co in vitro.
ATENCIÓN:
Siga las prác� cas de seguridad biológica adecuadas4,5 cuando manipule las muestras y los reac� -
vos. A con� nuación se enumeran algunas de las precauciones que se deben tomar:
• U� lice guantes.
• No pipetee con la boca.
• No coma, beba, fume, u� lice cosmé� cos ni maneje lentes de contacto en los lugares donde se 

trabaje con estos materiales.
• Limpie y desinfecte las salpicaduras de muestras o de reac� vos usando un desinfectante 

adecuado como, por ejemplo, una solución de hipoclorito sódico al 0,5%.6,7

• Descontamine y deseche las muestras, los reac� vos y todos los materiales potencialmente 
contaminados de acuerdo con las norma� vas vigentes.8,9

ALMACENAMIENTO
Las tarjetas de ensayo Determine™ HIV-1/2 y el tampón de arrastre se deben almacenar a una 
temperatura entre 2° y 30°C hasta la fecha de caducidad.
Si se almacenan y se manejan según las instrucciones, los componentes del kit se man� enen 
estables hasta la fecha de caducidad. No se deben u� lizar transcurrida la fecha de caducidad. 
Vuelva a sellar inmediatamente todos los tests con secante sin utilizar de la bolsa, presionando de un extremo a otro.
RECOGIDA DE LAS MUESTRAS
Recogida de muestras de suero, plasma y sangre mediante venopunción
Las muestras de suero, plasma y sangre humanos mediante venopunción se deben recoger asép� ca-
mente de tal manera que se evite la hemólisis.
NOTA: Se deben u� lizar tubos de recogida con EDTA para las muestras de sangre y de plasma.
Recogida de muestras de sangre mediante punción digital10

Antes de recoger un espécimen por punción digital, coloque un tubo capilar EDTA 
en una superficie seca y limpia.  
1. Recoja la muestra de la punta de los dedos corazón, anular o índice (elija el 

dedo menos encallecido) de adultos y niños mayores de 1 año. Si es necesario, 
caliente la mano del paciente con una toalla caliente húmeda o con agua cali-
ente para aumentar el fl ujo sanguíneo.

2. Limpie el dedo con alcohol y deje que se seque. Coloque la mano con la palma hacia arriba.
3. U� lice una lanceta nueva para cada paciente. Coloque la lanceta en la punta del dedo 

(nunca sobre el centro del dedo) y perfore la piel del dedo presionando con fi rmeza. 
 Deseche la lanceta en un contenedor adecuado para objetos cortantes biopeligrosos.
4. Elimine la primera gota de sangre con una gasa estéril. 
5. Mantenga el dedo por debajo de la altura del codo y presione suavemente a 

intervalos en la base del dedo varias veces. Toque con la punta del tubo capilar 
con EDTA la gota de sangre.* Evite la formación de burbujas de aire.

*Si va a u� lizar tubos capilares con EDTA (7D2222), llene el tubo hasta que el nivel 
de sangre se sitúe entre las 2 líneas marcadas (50 μL).

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS
• Si el ensayo se va a realizar en los 7 días siguientes después de haber  recogido las muestras de su-

ero y plasma, éstas se deben almacenar a una temperatura entre 2° y 8°C. Si el análisis se retrasa 
más de dicho período, las muestras se deben congelar (a una temperatura de -20°C o inferior).

• Si el ensayo se va a realizar en los 7 dias siguentes a la recogida de las muestras de sangre 
obtenidas mediante venopunción, éstas se deben almacenar a una temperatura entre 2° y 8°C. 
No congele las muestras de sangre.

• Se deben analizar inmediatamente las muestras de sangre recogidas por punción digital.
PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Si desea realizar un número determinado de ensayos, doble y rasgue por la línea de puntos de la 
tarjeta las unidades de ensayo deseadas.
Esta prueba debe realizarse a entre 15°C y 40°C.

NOTA: 
• Re� re los ensayos comenzando por la parte derecha de la tarjeta para conservar la parte izqui-

erda en la que aparece el número de lote.
• El análisis se debe iniciar antes de que hayan transcurrido dos horas tras re� rar la cubierta 

protectora de papel de aluminio de cada prueba. 
1. Re� re el plás� co de protección de los ensayos. 
2. Para muestras de suero o plasma:

 a. Añada 50 µL de muestra (con una pipeta de precisión) en la superfi cie absorbente (señalada 
con una fl echa).

 b. Espere entre un mínimo de 15 minutos y un máximo de 60 minutos para leer el resultado.
3. Para muestras de sangre (venopunción): 

 a. Añada 50 µL de muestra (con una pipeta de precisión) en la superfi cie absorbente (señalada 
con una fl echa).

 b. Espere un minuto y añada una gota de tampón de arrastre en la superfi cie absorbente.
 c. Espere entre un mínimo de 15 minutos y un máximo de 60 minutos para leer el resultado.
4. Para muestras de sangre (punción digital):

 a. Añada 50 µL de muestra (con un tubo capilar con EDTA) en la superfi cie absorbente (señalada 
con una fl echa).

 b. Espere hasta que la sangre impregne totalmente la superfi cie absorbente y, a con� nuación, 
añada una gota de tampón de arrastre en la superfi cie absorbente. 

 c. Espere entre un mínimo de 15 minutos y un máximo de 60 minutos para leer el resultado.

CONTROL DE CALIDAD
Para asegurar la validez de los resultados, este ensayo incorpora un control del procedimiento 
(“Control”). Si la barra de control no se torna de color rojo al fi nalizar el ensayo, el resultado no es 
válido y se debe volver a analizar la muestra.

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
POSITIVO (2 barras)
Tanto en la ventana de control (“Control”) como en la ventana 
de resultados del paciente (“Pa� ent”) aparecen barras rojas. Cual-
quier barra roja que pueda aparecer en la ventana de resultados 
del paciente implica que el resultado es posi� vo.

NEGATIVO (1 barra)
En la ventana de control (“Control”) aparece 1 barra roja y en la 
ventana de resultados del paciente (“Pa� ent”) no aparece una 
barra roja.

NO VÁLIDO (Ninguna barra)
Si no aparece una barra roja en la ventana de control del ensayo, 
el resultado no es válido y se debe repe� r el ensayo (aunque haya 
aparecido una barra roja en la ventana de resultados del paciente).

NOTAS:
• El resultado del ensayo es posi� vo aunque la barra de la ventana de resultados del paciente sea 

más clara o más oscura que la barra de la ventana de control.
• La barra de control puede mostrar una intensidad débil para algunas de las muestras del paci-

ente, en especial las que presentan valores altos de VIH.
• Si aparece una barra roja en la ventana de control, independientemente de que sea más o 

menos visible, el resultado de la prueba se considera válido.
• Si un resultado de prueba no válido se produce varias veces o si desea obtener asistencia téc-

nica, póngase en contacto con su distribuidor local o llame a Technical Support.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
• El ensayo Determine™ HIV-1/2 está diseñado para detectar an� cuerpos frente a VIH-1 y VIH-2 

en suero, plasma y sangre humanos. Otros fl uidos o mezclas de sueros pueden no proporcionar 
resultados exactos.

• La intensidad de la barra del paciente no se relaciona necesariamente con el � tulo de an� cu-
erpo en la muestra.

• Un resultado nega� vo con Determine™ HIV-1/2 no excluye la posibilidad de infección con VIH. 
Puede darse un resultado nega� vo falso en las circunstancias siguientes:
- Niveles bajos del an� cuerpo (por ejemplo especímenes tempranos de seroconversión) que 
están por debajo del límite de detección del ensayo.

- Infección con una variante del virus que no se detecta tan fácilmente con la confi guración del 
ensayo Determine™ HIV-1/2.

- An� cuerpos frente a VIH en pacientes que no reaccionan frente a los an� genos específi cos 
u� lizados en la confi guración del ensayo.

- Manipulación de la muestra tal que resulta en la pérdida de la mul� valencia del an� cuerpo VIH.
- Personas infectadas por el VIH que tomen medicación an� rretroviral 11,12,13

Por esas razones debe tenerse cuidado en la interpretación de resultados negativos. Estos resultados de 
ensayo se deben considerar en conjunto con otros datos clinícos (por ejemplo síntomas o factores de riesgo).
• Las muestras posi� vas deben volverse a ensayar usando otro método, y los resultados deben ser 

evaluados a la luz de una evaluación clínica completa antes de realizarse un diagnós� co.
• Las muestras de plasmas o sangre que contengan an� coagulantes que no sean EDTA pueden 

proporcionar resultados incorrectos.
• Es posible que los recién nacidos con madres infectadas por el VIH presenten an� cuerpos mater-

nos del VIH durante unos dieciocho meses, lo que no indica necesariamente que el recién nacido 
esté infectado en realidad.

CARACTERÍSTICAS DEL FUNCIONAMIENTO
ESPECIFICIDAD
Se analizaron un total de 1594 muestras de suero y plasma procedentes de Asia, África Occidental y 
América del Norte con el ensayo Determine™ HIV-1/2 y con un ensayo comercializado (consulte la tabla I).

Tabla I
Especifi cidad del ensayo Determine™ HIV-1/2

 Número de  Nega� vas según el   Nega� vas según      
 muestras ensayo       un ensayo  
Población   analizadas      Determine™ HIV-1/2    comercializado***
Seronega� vas      
Suero 908 907/908   (99,89%) 908/908   (100,00%)  
Plasma 403 403/403   (100,00%) 403/403   (100,00%)
Mujeres                      
embarazadas 58* 57/57   (100,00%) 57/57   (100,00%)
Muestras de África
Occidental 49 48/49   (97,96%) 48/49   (97,96%)
Enfermedades no 176*  173/175   (98,86%) 174/175   (99,45%) 
causadas por VIH
y sustancias
potencialmente
interferentes
Total 1594** 1588/1592   (99,75%) 1590/1592   (99,87%)
* Una muestra de una mujer embarazada y 1 muestra posi� va para VHC fueron posi� vas según el 

ensayo Determine™ HIV-1/2  y el ensayo comercializado. Ambas muestras se confi rmaron como 
posi� vas según el ensayo Western Blot para VIH-1.

**  456 muestras procedían de América del Norte, 1089 muestras de Asia y 49 de África.
***El método de referencia para el ensayo disponible en el mercado es la aglu� nación de par� culas.
Se analizaron un total de 3663 muestras de suero y plasma seronega� vas procedentes de América 
del Norte, Asia y África con el ensayo Determine™ HIV-1/2 y otros ensayos disponibles en el 
mercado (Tabla II).  Las muestras de América del  Norte, Asia y 49 de las 2118 muestras de África 
(llamadas “África Occidental” en la Tabla I) se incluyeron en la Tabla I. 
Las muestras discordantes se confi rmaron como nega� vas tanto con el ensayo Western blot como 
con el HIV-1 PCR.  

Tabla II
Comparación de la especifi cidad Determine™ HIV-1/2 según la localización geográfi ca

 Número de  Nega� vas con        Nega� vas con 
 muestras  Determine™   ensayos disponibles en  
Zona  analizadas HIV-1/2    en el mercado*
América del Norte 456 451/454   (99,34%) 453/454   (99,78%)
Asia  1089 1089/1089   (100,00%) 1089/1089   (100,00%)
África 2118 2079/2118   (98,16%) 2100/2118   (99,15%)
* Los métodos de referencia para los ensayos disponibles en el mercado son: la aglu� nación de 

par� culas, enzimoinmunoanálisis e inmunoanálisis de quimiluminiscencia. 
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Se analizaron un total de 368 muestras de sangre seronega� vas procedentes de Tailandia con 
parejas de muestras de suero y plasma con el ensayo Determine™ HIV-1/2. De estas muestras, 39 
se recogieron tanto por venopunción como por punción digital (consulte la tabla III).

Tabla III
Comparación de la especifi cidad del ensayo Determine™ HIV-1/2 

con muestras de sangre seronega� vas y parejas de muestras de suero y plasma

 Número de  Nega� vas según el    
 muestras   ensayo
Tipo de muestra    analizadas      Determine™ HIV-1/2

Suero       368 368/368   (100,00%)
Plasma        368 368/368   (100,00%)
Sangre (venopunción) 368 368/368   (100,00%)
Sangre (punción digital) 39 39/39   (100,00%)

SENSIBILIDAD
Se analizaron un total de 869 muestras de suero y plasma posi� vas para los an� cuerpos frente al 
VIH-1 y al VIH-2 procedentes de Asia, África y de América del Norte y de América del Sur con el 
ensayo Determine™ HIV-1/2 y con un ensayo comercializado (consulte la tabla IV).

Tabla IV
Sensibilidad del ensayo Determine™ HIV-1/2

 Número de                  Posi� vas según el                   Posi� vas según un 
 muestras                      ensayo                            ensayo  
Población analizadas                   Determine™ HIV-1/2 comercializado**

Posi� vas  VIH-1 521*                           521/521   (100,00%)             521/521   (100,00%)
Posi� vas  VIH-2  114*                           114/114   (100,00%)             114/114   (100,00%)
Sub� pos A-G del VIH-1 222                            222/222   (100,00%)            No analizado   No analizado
Grupo O del VIH-1 12                                12/12     (100,00%)             No analizado   No analizado

Total 869                            869/869   (100,00%)             635/635   (100,00%)

* 228 muestras procedían de América del Norte, 296 de Asia y 111 de África.
**El método de referencia para el ensayo disponible en el mercado es la aglu� nación de par� culas.

Se analizaron un total de 1653 muestras de suero y plasma seroposi� vas procedentes de América 
del Norte, Asia y África con el ensayo Determine™ HIV-1/2 y otros ensayos disponibles en el mercado 
(Tabla V). Las muestras de América del Norte, Asia y 111 de las 1129 muestras procedentes de África 
(llamadas “Posi� vas VIH-2” en la Tabla IV) se incluyeron en la Tabla IV. Las muestras discordantes se 
confi rmaron como VIH-1 posi� vas tanto con el ensayo Western blot como con el HIV-1 PCR. 

Tabla  V 
Comparación de la sensibilidad de Determine™ HIV-1/2 según la localización geográfi ca 

 Número de  Posi� vas con        Posi� vas con  
 muestras  Determine™  ensayos disponibles en  
Zona  analizadas HIV-1/2    en mercado**

América del Norte 228 228/228   (100,00%) 228/228   (100,00%)
Asia  296 296/296   (100,00%) 296/296   (100,00%)
África 1129 1128*/1129   (99,91%) 1129/1129   (100,00%)

* Una muestra nega� va con Determine™ HIV-1/2 se confi rmó posi� va con HIV-1 PCR.
**Los métodos de referencia para los ensayos disponibles en el mercado son: la aglu� nación de 

par� culas, enzimoinmunoanálisis e inmunoanálisis de quimiluminiscencia. 

Se analizaron un total de 102 muestras de sangre seroposi� vas procedentes de Tailandia con 
parejas de muestras de suero y plasma con el ensayo Determine™ HIV-1/2. De estas muestras, 32 
se recogieron tanto por venopunción como por punción digital (consulte la tabla VI).

Tabla VI 
Comparación de la sensibilidad del ensayo Determine™ HIV-1/2 con muestras de sangre

seroposi� vas y con parejas de muestras de suero y plasma

Número de  Posi� vas según el    
 muestras   ensayo 
Tipo de muestra    analizadas      Determine™ HIV-1/2

Suero       102 102/102   (100,00%)
Plasma      102 102/102   (100,00%)
Sangre (venopunción)      102 102/102   (100,00%)
Sangre (punción digital) 32 32/32   (100,00%)

El proceso de fabricación produce diferentes números de lote para el kit y las tarjetas para prue-
bas. Es posible realizar un seguimiento de estos números de lote.
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CONTROLE DE QUALITE
Un contrôle de la procédure annoté “Control” est inclus dans ce système 
afi n d’assurer la validité du test. Si la barre de contrôle ne vire pas au rouge 
à la fi n du test, le résultat du test n’est pas valide et l’échan� llon doit être 
réanalysé.

INTERPRETATION DES RESULTATS
POSITIF (deux barres)
Les barres rouges apparaissent dans la fenêtre-contrôle (annotée 
“Control”) et la fenêtre-pa� ent (annotée “Pa� ent”) sur la bande-
le� e. Toute barre rouge visible dans la fenêtre-pa� ent doit être 
interprétée comme un résultat posi� f.

NEGATIF (une barre)
Une barre rouge apparaît dans la fenêtre-contrôle (annotée 
“Control”), la barre rouge de la fenêtre-pa� ent (annotée “Pa� ent”) 
n’apparaissant pas sur la bandele� e.

NON VALIDE (pas de barre)
Si la barre rouge n’apparaît pas dans la fenêtre-contrôle de la bande-
le� e et même si une barre rouge apparaît dans la fenêtre-pa� ent de la 
bandele� e, le résultat n’est pas valide et le test doit être recommencé. 

REMARQUES :
• Le résultat du test est posi� f même si la barre-pa� ent est plus claire ou plus foncée que la barre-contrôle.
• La ligne de contrôle peut être de faible intensité avec certains échan� llons de pa� ents, notamment 

ceux présentant un � tre élevé de VIH.
• Dès lors qu’une ligne rouge apparaît dans la fenêtre de contrôle, quelle que soit son intensité, le 

résultat est considéré comme valide.
• Si un résultat non valide venait à se répéter ou pour toute assistance technique, contacter votre 

fournisseur local ou le support technique.
LIMITES DE LA METHODE
• Le test Determine™ HIV-1/2 est des� né à détecter les an� corps an� -VIH-1 et an� -VIH-2 dans 

le sérum, le plasma et le sang total humains. D’autres liquides biologiques ou des échan� llons 
poolés risquent de fournir des résultats imprécis.

• L’intensité de la barre-pa� ent n’est pas nécessairement corrélée avec le � tre de l’an� corps se 
trouvant dans l’échan� llon.

• Un résultat néga� f par Determine™ HIV-1/2 n’exclut pas la possibilité d’une infec� on par VIH. Un 
résultat faussement néga� f peut être obtenu dans les circonstances suivantes :
 - faibles taux d’an� corps (par exemple en début de séroconversion) au-dessous de la limite de 

détec� on du test.
 - infec� on par un variant du virus moins facilement détectable par la confi gura� on du test 

Determine™ HIV-1/2.
 - pa� ent présentant des an� corps an� -VIH qui ne réagissent pas avec les an� gènes spécifi ques 

u� lisés dans la confi gura� on du test. 
 - condi� ons de traitement de l’échan� llon provoquant une perte de polyvalence de l’an� corps 

an� -VIH.
 - Personnes infectées par le VIH recevant un traitement an� rétroviral 11,12,13

Pour ces diff érentes raisons, il faut prendre des précau� ons lors de l’interpréta� on de résultats 
néga� fs. D’autres données cliniques (par exemple symptômes ou facteurs de risque) devront être 
u� lisées en associa� on avec les résultats du test.
• Des échan� llons posi� fs devront être réanalysés en u� lisant une autre méthode et les résultats 

devront être évalués à la lumière d’une évalua� on clinique globale avant d’établir un diagnos� c.
• Des échan� llons de sang total ou de plasma contenant des an� coagulants autres que l’EDTA 

peuvent donner des résultats incorrects.
• Les nouveau-nés de mères infectées par le VIH peuvent être porteurs d’an� corps maternels con-

tre le VIH pendant une durée pouvant a� eindre dix-mois ; la présence de ces an� corps n’indique 
pas nécessairement une véritable infec� on du nouveau-né.

CARACTERISTIQUES SPECIFIQUES
SPECIFICITE
Un total de 1594 échan� llons de sérum et de plasma provenant d’Asie, d’Afrique de l’Ouest et d’Amérique 
du Nord ont été analysés par Determine™ HIV-1/2 et par un test disponible dans le commerce (tableau I).

Tableau I
Spécifi cité du test Determine™ HIV-1/2

 Nombre     Néga� fs par    Néga� fs par    
 d’échan� llons  Determine™    un test disponible 
Popula� on      analysés      HIV-1/2         dans le commerce***
Séronéga� fs      
Sérum 908 907/908   (99,89%) 908/908   (100,00%)  
Plasma 403 403/403   (100,00%) 403/403   (100,00%)
Femmes                      
enceintes 58* 57/57   (100,00%) 57/57   (100,00%)

Africains de l’Ouest 49 48/49   (97,96%) 48/49   (97,96%)

Maladies autres que 176*  173/175   (98,86%) 174/175   (99,45%) 
l’infec� on par le VIH
et substances
poten� ellement
interférentes
Total 1594** 1588/1592   (99,75%) 1590/1592   (99,87%)
* Un échan� llon provenant d’une femme enceinte et un échan� llon provenant d’un pa� ent posi� f 

pour le VHC étaient posi� fs par le test Determine™ HIV-1/2 et celui disponible dans le com-
merce. Les 2 échan� llons ont été confi rmés posi� fs par VIH-1 Western Blot.

** 456 échan� llons provenaient d’Amérique du Nord, 1089 d’Asie et 49 d’Afrique.
*** La méthode de référence du test disponible dans le commerce u� lise l’agglu� na� on par� culaire.

Un total de 3663 échan� llons de sérum et de plasma séronéga� fs provenant d’Amérique du Nord, 
d’Asie et d’Afrique ont été analysés par le test Determine™ HIV-1/2 et par des tests disponibles dans le 
commerce (tableau II). Les échan� llons provenant d’Amérique du Nord et d’Asie ainsi que 49 des 2118 
échan� llons provenant d’Afrique (désignés comme “Africains de l’Ouest” dans le tableau I) sont inclus 
dans le tableau I. Les échan� llons discordants ont été confi rmés néga� fs par Western blot ou par des 
tests du VIH-1 par PCR.  

Tableau II
Comparaison de la spécifi cité du test Determine™ HIV-1/2 en fonc� on de la région géographique 
 Nombre  Néga� fs par     Néga� fs par   
 d’échan� llons  Determine™  des tests disponibles 
Région    testés     HIV-1/2         dans le commerce*

Amérique du Nord 456 451/454   (99,34%) 453/454   (99,78%)
Asie  1089 1089/1089   (100,00%) 1089/1089   (100,00%)
Afrique 2118 2079/2118   (98,16%) 2100/2118   (99,15%)

* Les méthodes de référence des tests disponibles dans le commerce u� lisent l’agglu� na� on par-
� culaire, l’immunoenzymologie et l’immunologie par chimiluminescence. 

Lire a� en� vement ce� e no� ce avant l’u� lisa� on du test. Les instruc� ons d’u� lisa� on doivent 
être suivies en conséquence. La fi abilité des résultats du test ne peut pas être garan� e si ces 
instruc� ons ne sont pas strictement respectées.

DENOMINATION ET DOMAINE D’APPLICATION
Determine™ HIV-1/2 est un test immunologique qualita� f in vitro à lecture visuelle pour la détec-
� on des an� corps an� -VIH-1 et an� -VIH-2 dans le sérum, le plasma ou le sang total humain. Ce test 
cons� tue une aide pour la détec� on des an� corps an� -VIH-1/VIH-2 chez les sujets infectés. Ce test 
est uniquement prévu pour un usage professionnel.
RESUME ET EXPLICATION DU TEST
Le syndrome d’immunodéfi cience acquise (SIDA) se caractérise par des modifi ca� ons de la popula� on 
des lymphocytes T. Chez le sujet infecté, le virus détruit les cellules T helper, exposant ainsi le pa� ent à des 
infec� ons opportunistes et à des cancers. Il existe 2 types de virus responsables du SIDA, à savoir le VIH-1 
et le VIH-2. La présence du SIDA implique la produc� on d’an� corps spécifi ques au VIH-1 ou au VIH-2.1,2,3

PRINCIPES BIOLOGIQUES DE LA METHODE
Determine™ HIV-1/2 est un test immunochromatographique pour la détec� on qualita� ve des 
an� corps an� -VIH-1 et an� -VIH-2. 
L’échan� llon est déposé sur la zone de dépôt de l’échan� llon. Comme l’échan� llon migre jusqu’à la 
zone de dépôt du conjugué, il se recons� tue et se mélange avec le conjugué colloïde de sélénium-
an� gène. Ce mélange con� nue à migrer sur la phase solide jusqu’aux an� gènes recombinants 
immobilisés et aux pep� des synthé� ques au niveau de la fenêtre-pa� ent.
Si les an� corps an� -VIH-1 et/ou an� -VIH-2 sont présents dans l’échan� llon, ils se lient à l’an� gène 
du conjugué an� gène-colloïde de sélénium et à l’an� gène de la fenêtre-pa� ent en formant une 
ligne rouge au niveau de la fenêtre-pa� ent.
Si les an� corps an� -VIH-1 et/ou an� -VIH-2 sont absents, le conjugué an� gène-colloïde de sélénium 
traverse la fenêtre-pa� ent sans former de ligne rouge.
Une barre de contrôle de la procédure est incluse dans ce système de test afi n d’assurer la validité du test.
COMPOSITION
Test Determine™ HIV-1/2 Sérum/Plasma, 20 tests (7D2342) ou 100 tests (7D2343)
• Test Determine™ HIV-1/2, 2 ou 10 planches (10 tests par planche) recouvertes d’an� gène VIH-

1/2 recombinant et de pep� de synthé� que. 
ACCESSOIRES (nécessaires mais non fournis)
Pour tester les échan� llons de sang total.
• 1 fl acon (2,5 mL) de tampon de fi xa� on (7D2243) préparé dans du tampon phosphate. Conserva-

teurs : Agents an� microbiens.
Sang total (bout du doigt)
• Tubes capillaires avec de l’EDTA (7D2222) 
Matériel requis non fourni
Gants jetables, chronomètre
Micropipe� e capable de délivrer 50 μL (autre que le prélèvement sur le bout du doigt)
Tampon alcoolisé, compresse, Lancet (pour prélèvement sur le bout du doigt)                                 
PRECAUTIONS ET RESTRICTIONS D’EMPLOI
Pour diagnos� c in vitro.

ATTENTION :
Les échan� llons et réac� fs doivent être manipulés conformément aux règles biologiques en 
vigueur.4,5 Ces précau� ons comprennent, entre autres, les mesures suivantes :
• Porter des gants.
• Ne pas eff ectuer de pipetages à la bouche.
• Ne pas manger, boire, fumer, ni manipuler des produits cosmé� ques ou des len� lles de con-

tact dans les locaux où sont manipulés ces matériaux.
• Ne� oyer et désinfecter toutes les éclaboussures d’échan� llons et de réac� fs à l’aide d’un 

désinfectant an� microbien approprié tel qu’une solu� on d’hypochlorite de sodium à 0,5%.6,7

• Décontaminer et éliminer tous les échan� llons, réac� fs et autres substances suscep� bles 
d’avoir été contaminées conformément à la réglementa� on en vigueur.8,9

CONSERVATION
Les tests Determine™ HIV-1/2 et le tampon de fi xa� on doivent être conservés entre 2 et 30°C 
jusqu’à la date de péremp� on.
Les composants du kit sont stables jusqu’à la date de péremp� on s’ils sont conservés et manipulés selon 
les indica� ons du fabricant. Ne pas u� liser les composants du kit au-delà de la date de péremp� on.
Replacer immédiatement les tests non u� lisés dans la poche� e contenant la substance des-
séchante et la refermer en exerçant une pression sur toute la longueur de la fermeture.
PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS
Prélèvement de sérum, de plasma et de sang total par ponc� on veineuse
Le sérum, le plasma et le sang total humains prélevés par ponc� on veineuse doivent être recueillis 
dans des condi� ons d’asepsie, de manière à éviter l’hémolyse.
REMARQUE : Pour les échan� llons de sang total et de plasma, il faut u� liser des tubes de pré-
lèvement avec de l’EDTA.
Prélèvement de sang total sur le bout du doigt10

Avant de prélever un échan� llon sur le bout du doigt, placer un tube capillaire 
avec EDTA sur une surface propre et sèche. 
1. Pour les adultes et les enfants de plus d’un an, choisir le bout du majeur, de 

l’annulaire ou de l’index (choisir le moins calleux). Chauff er la main avec une 
servie� e chaude et humide ou bien avec de l’eau chaude afi n d’augmenter le 
fl ux sanguin.

2. Ne� oyer le bout du doigt avec de l’alcool ; laisser sécher à l’air. Placer la main 
paume vers le haut. 

3.  U� liser une lance� e diff érente pour chaque personne. Placer la lance� e sur 
un côté du bout du doigt. Appliquer une ferme pression sur la lance� e placée 
sur le doigt et piquer la peau.
Jeter la lance� e dans un récipient pour déchets biologiques pointus. 

4. Essuyer la première gou� e de sang avec une gaze stérile. 
5. Maintenir le doigt un peu plus bas que le coude et appliquer par intermi� ence 

de faibles pressions à la base du doigt piqué. Effl  eurer la gou� e de sang avec 
l’extrémité du tube capillaire contenant de l’EDTA*. Eviter la forma� on de 
bulles d’air.

*Si l’on u� lise les tubes capillaires contenant de l’EDTA (7D2222), les remplir de 
sang jusqu’à un niveau situé entre les deux traits (50 μL).

CONSERVATION DES ECHANTILLONS
• Si le test est eff ectué dans les 7 jours qui suivent le prélèvement, les échan� llons de sérum et de 

plasma doivent être conservés entre 2 et 8°C. S’ils sont analysés plus de 7 jours après le prélève-
ment, ils doivent être congelés (à une température inférieure ou égale à -20°C).

• Si le test est eff ectué dans les 7 jours qui suivent le prélèvement, le sang total prélevé par ponc-
� on veineuse doit être conservé entre 2 et 8°C. Ne pas congeler les échan� llons de sang total.

• Le sang total prélevé sur le bout du doigt doit être analysé immédiatement.

PROCEDURE D’ANALYSE
Le nombre souhaité de tests peut être détaché de la planche de 10 tests en pliant et déchirant au 
niveau de la perfora� on.
Ce test doit être eff ectué à une température comprise entre 15 et 40°C.

REMARQUE : 
• Détacher les tests en commençant par la droite de la planche de tests afi n de préserver le 

numéro de lot apparaissant sur la gauche de ce� e planche.
• Le dosage devra être eff ectué dans les 2 heures suivant le retrait du fi lm de protec� on recou-

vrant chaque test.
1. Enlever la protec� on plas� que de chaque test. 
2. Pour les échan� llons de sérum ou de plasma : 

 a. Distribuer 50 µL d’échan� llon (à l’aide d’une pipe� e de précision) sur la zone de dépôt de 
l’échan� llon (symbole : fl èche).

 b. A� endre au moins 15 minutes (maximum : 60 minutes) et lire le résultat. 
3.  Pour les échan� llons de sang total (ponc� on veineuse) :

 a. Distribuer 50 µL d’échan� llon (à l’aide d’une pipe� e de précision) sur la zone de dépôt de 
l’échan� llon (symbole : fl èche).

 b. A� endre une minute, puis distribuer une gou� e de tampon de fi xa� on sur la zone de dépôt de 
l’échan� llon. 

 c. A� endre au moins 15 minutes (maximum : 60 minutes) et lire le résultat. 
4. Pour les échan� llons de sang total (bout du doigt) :

 a. Distribuer 50 µL d’échan� llon (avec un tube capillaire contenant de l’EDTA) sur la zone de 
dépôt de l’échan� llon (symbole : fl èche).

 b. A� endre que le sang soit absorbé par la zone de dépôt, puis distribuer une gou� e de tampon 
de fi xa� on sur la zone de dépôt de l’échan� llon.

 c. A� endre au moins 15 minutes (maximum : 60 minutes) et lire le résultat.
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Un total de 368 échan� llons séronéga� fs de sang total, sérum et plasma provenant de Thaïlande 
ont été analysés par le test  Determine™ HIV-1/2. 39 des échan� llons de sang total ont été prélevés 
par ponc� on veineuse et sur le bout du doigt (tableau III).

Tableau III
Comparaison de la spécifi cité du test Determine™ HIV-1/2 dans des échan� llons séronéga� fs

de sang total, sérum et plasma
 Nombre     Néga� fs par     
 d’échan� llons  Determine™ 
Type d’échan� llons analysés   HIV-1/2

Sérum       368 368/368   (100,00%)
Plasma        368 368/368   (100,00%)
Sang total (ponc� on veineuse) 368 368/368   (100,00%)
Sang total (bout du doigt) 39 39/39   (100,00%)

SENSIBILITE
Un total de 869 échan� llons de sérum et de plasma posi� fs pour les an� corps an� -VIH-1 et an� -
VIH-2, provenant d’Asie, d’Afrique et d’Amérique du Nord et du Sud ont été analysés par Deter-
mine™ HIV-1/2 et par un test disponible dans le commerce (tableau IV).

Tableau IV
Sensibilité du test Determine™ HIV-1/2

 Nombre     Posi� fs par    Posi� fs par     
 d’échan� llons  Determine™    un test disponible 
Popula� on      analysés      HIV-1/2        dans le commerce**
Posi� fs pour le VIH-1 521* 521/521   (100,00%) 521/521   (100,00%)
Posi� fs pour le VIH-2  114* 114/114   (100,00%) 114/114   (100,00%)
Sous-types A à G 
du VIH-1 222 222/222   (100,00%) Non testés   Non testés
VIH-1 Groupe O 12 12/12   (100,00%) Non testés   Non testés
Total 869   869/869   (100,00%) 635/635   (100,00%)

* 228 échan� llons provenaient d’Amérique du Nord, 296 d’Asie et 111 d’Afrique.
**La méthode de référence du test disponible dans le commerce u� lise l’agglu� na� on par� culaire.

Un total de 1653 échan� llons de sérum et de plasma séroposi� fs provenant d’Amérique du Nord, 
d’Asie et d’Afrique ont été analysés par le test Determine™ HIV-1/2 et par des tests disponibles 
dans le commerce (tableau V).  Les échan� llons provenant d’Amérique du Nord et d’Asie ainsi que 
111 des 1129 échan� llons provenant d’Afrique (désignés comme “Posi� fs pour le VIH-2” dans le 
tableau IV) ont été inclus dans le tableau IV. Les échan� llons discordants ont été confi rmés posi� fs 
pour le VIH-1 par Western blot ou par des tests du VIH-1 par PCR. 

Tableau V 
Comparaison de la sensibilité du test Determine™ HIV-1/2 en fonc� on de la région géographique 
 Nombre  Posi� fs par     Posi� fs par   
 d’échan� llons  Determine™  des tests disponibles 
Région analysés     HIV-1/2         dans le commerce**
Amérique du Nord 228 228/228   (100,00%) 228/228   (100,00%)
Asie  296 296/296   (100,00%) 296/296   (100,00%)
Afrique 1129 1128*/1129   (99,91%) 1129/1129   (100,00%)

* Un échan� llon néga� f par Determine™ HIV-1/2 a été confi rmé comme posi� f par test du VIH-1 
par PCR.

**Les méthodes de référence des tests disponibles dans le commerce u� lisent l’agglu� na� on 
par� culaire, l’immunoenzymologie et l’immunologie par chimiluminescence. 

Un total de 102 échan� llons séroposi� fs de sang total, sérum et plasma provenant de Thaïlande 
ont été analysés par le test Determine™ HIV-1/2. 32 des échan� llons de sang total ont été prélevés 
par ponc� on veineuse et sur le bout du doigt (tableau VI).

Tableau VI 
Comparaison de la sensibilité du test Determine™ HIV-1/2 dans les échan� llons

séroposi� fs de sang total, sérum et plasma.
Nombre     Posi� fs par     

 d’échan� llons  Determine™ 
Type d’échan� llons       analysés   HIV-1/2
Sérum       102 102/102   (100,00%)
Plasma      102 102/102   (100,00%)
Sang total (ponc� on veineuse) 102 102/102   (100,00%)
Sang total (bout du doigt) 32 32/32   (100,00%)

Le processus de fabrica� on donne des numéros de lot diff érents pour le kit et les cartes de test ; 
ces numéros de lot sont traçables.
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Ligne consacrée aux conseils
Pour de plus amples renseignements, s’il vous plaît contactez votre distributeur ou appelez l’un 
des centres de support technique Abbott :

Region Phone E-Mail Address
Europe + (44) 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com
Moyen-Orient + (965) 2202 2828 EME.TechSupport@abbott.com
Asie Pacifique + (61) 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com
Afrique + (27) 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com
Russie & CEI + (7) 499 403 9512 arcis.techsupport@abbott.com
Amerique Latine + (57) 1 482 4033 LA.TechSupport@Abbott.com
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Estas instruções de uso do kit devem ser lidas cuidadosamente antes do uso. As instruções de 
uso do kit devem ser seguidas rigorosamente. A confi ança dos resultados do ensaio não pode ser 
garan� da se houver desvios nas instruções de uso do kit.

NOME E USO PRETENDIDO
O Determine™ HIV-1/2 é um imunoensaio qualita� vo, in vitro e de leitura visual para a detecção de an� corpos 
para HIV-1 e HIV-2 em soro humano, plasma ou sangue total. O teste é pretendido como uma adição para de-
tectar an� corpos para HIV-1 e HIV-2 de indivíduos infectados. O teste é exclusivamente para uso profi ssional.

RESUMO E EXPLICAÇÃO DO TESTE
A AIDS (Síndrome da Imunodefi ciência Adquirida) é caracterizada por mudanças na população de 
células de linfócitos T. Num indivíduo infectado, o vírus causa depleção das células T auxiliares, o que 
deixa o indivíduo suscep� vel às infecções oportunistas e algumas malignidades. O vírus que causa a 
AIDS existe como dois � pos relatados conhecidos como HIV-1e HIV-2. A presença do vírus da AIDS faz 
com que haja produção de an� corpos específi cos para HIV-1 ou HIV-2.1,2,3

PRINCÍPIO BIOLÓGICO DO PROCEDIMENTO
O Determine™ HIV-1/2 é um teste imunocromatográfi co para a detecção qualita� va de an� corpos 
para HIV-1 e HIV-2.
A amostra é adicionada ao pad de amostra. Como a amostra migra através do pad de conjugado, ela 
recons� tui-se e mistura-se com o conjugado de colóide de selênio-an� geno. Esta mistura con� nua a 
migrar através da fase sólida para imobilizar os an� genos e pep� deos sinté� cos na janela do paciente.
Se os an� corpos para HIV-1 e/ou HIV-2 estão presentes na amostra, os an� corpos ligam-se no colóide de 
selênio-an� geno e no an� geno da janela do paciente, formando uma linha vermelha na janela do paciente.
Se os an� corpos para HIV-1 e/ou HIV-2 estão ausentes, o colóide de selênio-an� geno fl ui através da 
janela do paciente, e nenhuma linha vermelha é formada na janela do paciente.
Para assegurar a validade de ensaio, uma barra de controle processual é incorporada no esquema de ensaio.

CONTEÚDO
Determine™ HIV-1/2 Serum/Plasma Reagent [Determine™ HIV-1/2 Soro/Plasma Reagentes], 20 Testes 
(7D2342) ou 100 Testes (7D2343)
• Cartão de Teste Determine™ HIV-1/2, 2 cartões ou 10 cartões (10 testes/cartão), reves� dos com 

an� genos recombinantes de HIV-1/2 e pep� deo sinté� co.

ACESSÓRIOS (necessários mas não incluídos)
Para testar amostras de Sangue Total.
• 1 Frasco (2,5 mL) de Chase Buffer (7D2243) preparado em tampão fosfato. Conservantes: Agentes 

Antimicrobianos.
Para Sangue Total (ensaio de punção)
• Tubos Capilares de EDTA (7D2222)
Materiais necessários, mas não fornecidos
Luvas descartáveis, cronómetro
Micropipeta capaz de administrar 50 μL (que não picada no dedo)
Cotonete embebido em álcool, gaze, lanceta (para picada no dedo)
O Tubo Capilar de EDTA consiste em um tubo com diâmetros interno e externo mínimos e que, 
usando o princípio de capilaridade, faz a aspiração de amostra de sangue total diretamente do local 
de punção (no caso, a ponta do dedo perfurada pela lanceta). Possui duas marcas que indicam até 
onde o tubo capilar deve ser preenchido com o sangue fresco coletado pela punção (o sangue deve 
preencher o tubo até fi car entre as duas marcas). São usadas na aplicação de sangue total, coletado 
por punção, no pad de amostra do kit de ensaio.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
Para Uso Diagnós� co In Vitro.
CUIDADO:
Prá� cas apropriadas de biossegurança4,5 devem ser usadas ao manusear amostras e reagentes. 
Estas precauções incluem, mas não estão limitadas ao seguinte:
• Usar luvas.
• Não pipetar com a boca.
• Não comer, beber, fumar, aplicar cosmé� cos, ou manusear lentes de contato nas áreas onde es-

ses materiais são manuseados.
• Limpar e desinfetar todos os derramamentos de amostras ou reagentes u� lizando um desinfe-

tante apropriado como hipoclorito de sódio a 0,5%.6,7

• Descontaminar e descartar todas as amostras, reagentes, ou outros materiais potencialmente 
contaminados de acordo com as regulamentações locais.8,9

INSTRUÇÕES DE ARMAZENAMENTO
Os Cartões de Teste Determine™ HIV-1/2 e Chase Buff er devem ser armazenados a 2-30° C até a data de validade.
Os componentes do kit são estáveis até a data de validade quando manuseados e armazenados como 
indicado. Não use componentes do kit após a data de validade.
Voltar a selar todos os ensaios que não foram u� lizados na bolsa que contém o dessecante, premindo 
o selo de uma ponta à outra para fechar.
COLETA DE AMOSTRA
Coleta de Soro, Plasma e Sangue Total por Venopunção
Soro, plasma e sangue total humanos coletados por venopunção devem ser coletados assep� camente 
de maneira tal para evitar hemólise.
NOTA: Para amostras de sangue total e plasma, tubos de coleta de EDTA devem ser usados.
Coleta de Sangue Total por Punção10

Antes de colher uma amostra por picada no dedo, coloque um tubo capilar EDTA numa 
super� cie limpa e seca.
1. Escolher a ponta do dedo médio, anelar ou indicador (qualquer destes que esteja 

com menos calosidade) para adultos e crianças maiores que um ano. Aquecer 
a mão de acordo com a necessidade com uma toalha umedecida e aquecida ou 
água aquecida para aumentar o fl uxo de sangue local.

2. Limpar a ponta do dedo com álcool; permi� r secagem pelo ar. Posicionar a mão 
com o lado da palma para cima.

3. Usar uma nova lanceta para cada pessoa. Colocar a lanceta aproximadamente sobre o 
centro da ponta do dedo. Pressionar fi rmemente a lanceta contra o dedo e perfurar a 
pele. Descartar a lanceta num recipiente apropriado para materiais de risco biológico.

4. Limpar a primeira gota de sangue com um chumaço de gaze estéril.
5. Segurar o dedo numa altura menor que a do cotovelo e pressionar leve e inter-

mitentemente a base do dedo perfurado, várias vezes. Tocar a ponta do Tubo 
Capilar de EDTA na gota de sangue*. Evitar bolhas de ar.

*Se os Tubos Capilares de EDTA (7D2222) forem usados, preencher o tubo com 
sangue entre as duas linhas marcadas (50 μL).
ARMAZENAMENTO DE AMOSTRA
• Amostras de soro e plasma devem ser armazenadas a 2-8° C se a análise for realizada em até 7 dias 

após a coleta. Se a análise for protelada por mais de 7 dias após a coleta, a amostra deve ser conge-
lada (-20° C ou mais frio).

• O sangue total coletado por venopunção deve ser armazenado a 2-8° C se a análise for realizada 
em até 7 dias após a coleta. Não congelar amostras de sangue total.

• O sangue total coletado por punção deve ser analisado imediatamente.
PROCEDIMENTO DO TESTE
O número desejado de unidades de teste do cartão com 10 testes pode ser removido torcendo-se e 
rasgando a perfuração.
Este teste deve ser realizado entre 15°C e 40°C.
NOTA: 
• A remoção das unidades de teste deve iniciar-se do lado direito do cartão de teste para preservar 

o número de lote que aparece sobre o lado esquerdo do cartão de teste.
• O ensaio deve ser iniciado até 2 horas depois de re� rada a película de alumínio protectora do teste.
1. Remover a cobertura protetora de lâmina metálica de cada teste.
2. Para amostras de soro ou plasma:
 a. Aplicar 50 µL de amostra (pipeta de precisão) no pad de amostra (marcado por símbolos de seta).
 b. Esperar no mínimo 15 minutos (até 60 minutos) e ler o resultado.
3. Para amostras de sangue total (venopunção):
 a. Aplicar 50 µL de amostra (pipeta de precisão) no pad de amostra (marcado por símbolos de seta).
 b. Esperar um minuto e então aplicar uma gota de Chase Buff er no pad de amostra.
 c. Esperar no mínimo 15 minutos (até 60 minutos) e ler o resultado.
4. Para amostras de sangue total (punção):

 a. Aplicar 50 µL de amostra (pelo tubo capilar de EDTA) no pad de amostra (marcado por símbolos de seta).
 b. Esperar até o sangue ser absorvido pelo pad de amostra e então aplicar uma gota de Chase Buf-

fer no pad de amostra.
 c. Esperar no mínimo 15 minutos (até 60 minutos) e ler o resultado.

CONTROLE DE QUALIDADE
Para assegurar a validade do ensaio, um controle processual é incorporado ao esquema de ensaio e 
rotulado Controle. Se a barra de controle não fi car vermelha na fi nalização do ensaio, o resultado do 
teste é invalidado e a amostra deve ser retestada.

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
POSITIVO (Duas Barras)
Barras vermelhas aparecem tanto na janela de controle (rotulada 
Controle) como na janela do paciente (rotulada Paciente) da � ra. 
Qualquer barra vermelha visível na janela do paciente deve ser 
interpretada como posi� va.

NEGATIVO (Uma Barra)
Uma barra vermelha aparece na janela de controle da � ra (rotulada 
Controle), e nenhuma barra vermelha aparece na janela do paci-
ente (rotulada Paciente) da � ra.

INVÁLIDO (Nenhuma Barra)
Se não há barra vermelha na janela de controle da � ra, e mesmo 
que apareça uma barra vermelha na janela do paciente da � ra o 
resultado é invalidado e deve ser repe� do. 

NOTAS:
• O resultado de teste é posi� vo mesmo que a barra do paciente 

apareça mais clara ou mais escura que a barra de controle.
• A barra de controlo poderá apresentar uma intensidade fraca para algumas amostras de paciente, 

par� cularmente aquelas com VIH de � tulo elevado.
• Se for apresentada uma barra vermelha na janela de controlo, mesmo que muito ténue, o resultado 

do teste é considerado válido.
• Se ocorrer repe� damente um resultado de teste inválido, ou se precisar de recorrer à assistência 

técnica, contacte o seu distribuidor local ou a Assistência Técnica.

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO
• O teste Determine™ HIV-1/2 é des� nado à detecção de an� corpos para HIV-1 e HIV-2 em soro, 

plasma, e sangue humano. Outros fl uidos corporais ou “pools” de amostras podem não fornecer 
resultados exatos.

• A intensidade da barra do paciente não se relaciona necessariamente à quan� dade de an� corpos 
da amostra.

• Um resultado nega� vo com Determine™ HIV-1/2 não exclui a possibilidade de infecção pelo vírus HIV.
Um resultado falso nega� vo pode ocorrer nas seguintes cirscunstâncias:
 - Baixos níveis de an� corpos (por exemplo, soroconversão recente), que estão abaixo do limite de 

detecção do teste.
 - infecção por uma variante do vírus que é menos detectável pela confi guração do ensaio do Deter-

mine™ HIV-1/2
 - An� corpos contra HIV, presentes na amostra do paciente, que não reagem com os an� genos 

específi cos u� lizados na confi guração deste ensaio.
 - condições de manuseio da amostra que resulta na perda das caracterís� cas do an� corpo contra HIV.
 - Pessoas infectadas pelo VIH e a fazer terapêu� ca an� -retroviral 11,12,13

Por essas razões, deve-se tomar cuidado ao interpretar os resultados nega� vos. Outros dados clínicos (por 
exemplo, sintomas ou fatores de risco) devem ser usados em conjunto com os resultados dos testes.
• Amostras posi� vas devem ser testadas de novo usando um outro método e os resultados devem ser 

avaliados levando-se em consideração a avaliação clínica geral antes que se faça um diagnós� co fi nal.
• As amostras de plasma ou sangue contendo outros an� coagulantes que não o EDTA também 

podem fornecer resultados incorretos.
• Recém-nascidos de mães infectadas pelo VIH podem ser portadores de an� corpos maternos an� -VIH até 

cerca dos dezoito meses de idade, o que não indica necessariamente que estejam realmente infectados.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
ESPECIFICIDADE
Um total de 1.594 amostras de soro e plasma da Ásia, Oeste da África, e América do Norte foram 
testadas por Determine™ HIV-1/2 e um teste comercialmente disponível (Tabela I).

Tabela I
Especifi cidade do Determine™ HIV-1/2

         Número de Nega� vo por  Nega� vo por Teste
         Amostras Determine™ Comercialmente 
População         Testadas HIV-1/2                                 Disponível***
Soronega� vos      
Soro        908 907/908   (99,89%) 908/908   (100,00%)  
Plasma        403 403/403   (100,00%) 403/403   (100,00%)
Mulheres Grávidas          58* 57/57   (100,00%) 57/57   (100,00%)
Africanos do Oeste da África     49 48/49   (97,96%) 48/49   (97,96%)
Estados Enfermos        176*  173/175   (98,86%) 174/175   (99,45%) 
Outros que por HIV      
e Substâncias       
Potencialmente Interferentes    

Total     1.594** 1.588/1.592   (99,75%) 1.590/1.592   (99,87%)

* Uma amostra de uma mulher grávida e de um paciente posi� vo para HCV foram posi� vos tanto 
por Determine™ HIV-1/2 quanto por outro teste comercialmente disponível. Ambas as amostras 
confi rmadas posi� vas por HIV-1 Western Blot.

** 456 amostras da América do Norte, 1.089 amostras da Ásia e 49 amostras da África.
*** O método de referência do teste comercialmente disponível é aglu� nação por par� culas.

Um total de 3.663 amostras de soro e plasma soronega� vas da América do Norte, Ásia e África foram 
testadas por Determine™ HIV-1/2 e por testes comercialmente disponíveis (Tabela II). As amostras da 
América do Norte, Ásia e 49 das 2.118 amostras da África (denominadas como “Africanos do Oeste 
da África” na Tabela I) foram incluídas na Tabela I. As amostras discordantes foram confi rmadas como 
nega� vas ou por ensaios Western Blot ou por HIV-1 PCR.  

Tabela II
Comparação da Especificidade de Determine™ HIV-1/2 por Área Geográfica

  Número de  Nega� vas por  Nega� va por Testes 
 Amostras  Determine™  Comercialmente 
Área testadas HIV-1/2 Disponíveis*

América do Norte 456 451/454   (99,34%) 453/454   (99,78%)
Ásia  1.089 1.089/1.089   (100,00%) 1.089/1.089   (100,00%)
África 2.118 2.079/2.118   (98,16%) 2.100/2.118   (99,15%)

* Os métodos de referência dos testes comercialmente disponíveis são aglu� nação por par� culas, 
imunoensaio enzimá� co e imunoensaio quimioluminescente.
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Um total de 368 amostras soronega� vas de sangue total da Tailândia foram testadas com soro e 
plasma pareados por Determine™ HIV-1/2. Trinta e nove das amostras de sangue total foram coleta-
das tanto por venopunção como por punção (Tabela III).

Tabela III
Comparação da Especifi cidade do Determine™ HIV-1/2 em Amostras Soronega� vas

de Sangue Total e de Soro e Plasma Pareados

 Número de  Negativo por 
Tipo de Amostra Amostras Testadas Determine™ HIV-1/2

Soro       368 368/368   (100,00%)
Plasma        368 368/368   (100,00%)
Sangue Total (venopunção) 368 368/368   (100,00%)
Sangue Total (punção) 39 39/39   (100,00%)

SENSIBILIDADE
Um total de 869 amostras posi� vas para an� corpo HIV-1 e HIV-2 de soro e plasma da Ásia, África, 
e América do Norte e do Sul foram testadas por Determine™ HIV-1/2 e um teste comercialmente 
disponível (Tabela IV).

Tabela IV
Sensibilidade do Determine™ HIV-1/2

                                         Posi� vo por  Posi� vo por Teste 
 Número de                    Determine™ Comercialmente
População Amostras Testadas       HIV-1/2 Disponível **

HIV-1 Posi� vo 521*                                521/521   (100,00%)           　　521/521      (100,00%)
HIV-2 Posi� vo 114*                                 114/114   (100,00%)          　　114/114      (100,00%)
HIV-1 Sub� pos A-G 222                                 222/222 (100,00%)           Não Testado   Não Testado
HIV-1 Grupo O 12                                        12/12   (100,00%)         Não Testado   Não Testado

Total 869                                869/869    (100,00%)                     635/635      (100,00%)

* 228 amostras da América do Norte, 296 da Ásia e 111 amostras da África.
** O método de referência do teste comercialmente disponível é aglu� nação por par� culas.

Um Total de 1.653 amostras de soro e plasma soroposi� vas da América do Norte, Ásia e África foram 
testadas por Determine™ HIV-1/2 e por testes comercialmente disponíveis (Tabela V). As amostras 
da América do Norte, Ásia e 111 das 1.129 amostras da África (denominadas como “HIV-2 Posi� vo” 
na Tabela IV) foram incluídas na Tabela IV. As amostras discordantes foram confi rmadas como HIV-1 
posi� vas ou por ensaios Western Blot ou por HIV-1 PCR.

Tabela V
Comparação da Sensibilidade de Determine™ HIV-1/2 por Área Geográfi ca 

 Número de Posi� vas por  Posi� vas por testes 
 Amostras  Determine™ comercialmente
Área testadas HIV-1/2 disponíveis**

América do Norte 228 228/228   (100,00%) 228/228   (100,00%)
Ásia  296 296/296   (100,00%) 296/296   (100,00%)
África 1.129 1.128*/1.129   (99,91%) 1.129/1.129   (100,00%)

* Uma amostra nega� va por Determine™ HIV-1/2 confi rmada posi� va por HIV-1 PCR.
** Os métodos de referência dos testes comercialmente disponíveis são aglu� nação por par� culas, 

imunoensaio enzimá� co e imunoensaio quimioluminescente.

Um total de 102 amostras soroposi� vas de sangue total da Tailândia foram testadas com soro e 
plasma pareados por Determine™ HIV-1/2. Trinta e duas das amostras de sangue total foram coleta-
das tanto por venopunção como por punção (Tabela VI).

Tabela VI
Comparação da Sensibilidade de Determine™ HIV-1/2 em Amostras Soroposi� vas

de Sangue Total e de Soro e Plasma Pareados

 Número de Posi� vo por 
Tipo de Amostra Amostras Testadas Determine™ HIV-1/2

Soro       102 102/102   (100,00%)
Plasma      102 102/102   (100,00%)
Sangue Total (venopunção)      102 102/102   (100,00%)
Sangue Total (punção) 32 32/32   (100,00%)

N° de lote, data de fabricação e validade: vide rótulos dos frascos e do estojo.

O processo de fabrico produz números de lote diferentes para o kit e os cartões de teste; estes 
números de lote são rastreáveis.

Sangue Total

Pipeta

Tubos Capilares EDTA

Soro, Plasma

Pipeta

L

L

L

Posi�vo Nega�vo

Control

Pa�ent

Inválido

Control

Pa�ent

Control

Pa�ent

Control

Pa�ent

ControlControl

Pa�ent

Linha de Aconselhamento
Para mais informações, por favor contacte o seu distribuidor, ou ligue para um dos seguintes 
Centros de Assistência Técnica Abbott:

Região Telefone Direção do e-mail
Europa + (44) 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com
Oriente Médio + (965) 2202 2828 EME.TechSupport@abbott.com
Ásia-Pacífico + (61) 7 3363 7100 AP.TechSupport@abbott.com
África + (27) 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com
Rússia e CEI + (7) 499 403 9512 arcis.techsupport@abbott.com
América Latina + (57) 1 482 4033 LA.TechSupport@Abbott.com
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