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1. DESTINAŢIA DE UTILIZARE 
Testul Bio-Rad Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay este un test imunocromatografic de unică 
folosinţă pentru confirmarea şi diferenţierea anticorpilor individuali împotriva virusului imunodeficienţei 
umane tipurile 1 şi 2 (HIV-1 şi HIV-2) în probe de sânge integral recoltat din deget, probe de sânge 
integral venos, probe de ser sau de plasmă. 

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay este destinat utilizării ca test suplimentar de confirmare 
a prezenţei anticorpilor anti-HIV-1 şi anti-HIV-2 pentru probe identificate drept reactive în mod repetat 
prin proceduri de screening. 

2. REZUMATUL ŞI EXPLICAREA TESTULUI 
Descoperit în 1983, virusul imunodeficienţei umane (HIV) este un retrovirus identificat drept agentul 
etiologic pentru sindromul imunodeficienţei dobândite (SIDA). SIDA se caracterizează prin modificări 
ale populaţiei de limfocite T, care joacă un rol cheie în sistemul imunitar de apărare a organismului. La 
persoana infectată, virusul cauzează o depleţie a unei subpopulaţii de celule T, numite celule T helper, 
care fac ca aceşti pacienţi să fie susceptibili la infecţii oportuniste şi la anumite afecţiuni maligne. Căile 
principale de transmitere sunt contactul sexual, contaminarea prin sânge sau produse sanguine şi 
transmiterea de la mamă la nou-născut. 
La sfârşitul anului 2010, se înregistrau aproximativ 34 de milioane de persoane cu HIV/SIDA în 
întreaga lume, cu 17% mai mult decât în 2001. 

Existau 2,7 milioane [2,4-2,9] de cazuri noi de infecţie cu HIV în 2010, incluzând un număr estimativ 
de 390 000 [340 000-440 000] în rândul copiilor. Astfel, se înregistrau cu 15% mai puţine cazuri decât 
în 2001 şi cu 21% mai puţine cazuri noi de infecţie raportate la numărul maxim înregistrat în cazul 
epidemiei din 1997.  

În timp ce virusul HIV este compus dintr-o moleculă de ARN genomic protejată printr-o capsidă şi o 
anvelopă, anvelopa HIV este ţinta principală pentru răspunsul umoral al anticorpilor. Prezenţa virusului 
la pacienţi determină sistemul imunitar al acestora să declanşeze producţia de anticorpi anti-HIV. 
Detectarea acestor anticorpi poate fi utilizată drept un instrument de diagnostic.  

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay este un test imunocromatografic rapid, care este simplu 
şi uşor de utilizat. Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay utilizează antigeni imobilizaţi pentru 
detectarea anticorpilor anti-HIV-1 şi anti-HIV-2 în probe de ser, plasmă sau sânge integral. 

3. PRINCIPIUL PROCEDURII 
Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay utilizează proteina A de legare a anticorpilor, conjugată 
cu particule de aur coloidal sub formă de conjugat şi antigeni HIV-1 (p31, gp160, p24, gp41) şi HIV-2 
(gp36, gp140), care se leagă de membrana în fază solidă. Proba este aplicată în godeul SAMPLE + 
BUFFER. După ce proba şi soluţia tampon migrează pe bareta de test, se adaugă o cantitate 
suplimentară de soluţie tampon în godeul BUFFER. Soluţia tampon facilitează curgerea laterală a 
produselor eliberate şi favorizează legarea anticorpilor de antigeni. 

Într-o probă reactivă, anticorpii anti-HIV sunt captaţi de antigenii imobilizaţi în zona TEST (benzile 1-6): 
proteina A conjugată cu aur coloidal se leagă de anticorpii captaţi, producând linii de culoare 
roz/violet. 

În absenţa anticorpilor anti-HIV, nu apar linii de culoare roz/violet în zona TEST. 

În ambele cazuri, proba continuă să migreze de-a lungul membranei şi produce o linie de culoare 
roz/violet în zona CONTROL (C), unde este imobilizată proteina A. 

Imunoglobulina G din probă, legată de proteina A, este imobilizată în zona (C) a membranei în fază 
solidă şi produce o linie de culoare roz/violet. 

Această linie de Control are rolul de a demonstra că proba şi reactivii au fost aplicaţi în mod corect şi 
că aceştia au migrat prin dispozitiv.  
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Caseta testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay conţine o bandă de Control (C) şi şase (6) linii 
de test, care sunt numerotate pe casetă, corespunzând următoarelor: 
 
 Banda 1: gp36 (peptidă în anvelopa HIV-2)                         HIV-2 ENV 
 Banda 2: gp140 (peptide în anvelopa HIV-2)          HIV-2 ENV 
 Banda 3: p31 (peptidă polimerazică HIV-1)    HIV-1 POL 
 Banda 4: gp160 (proteină recombinantă în anvelopa HIV-1)  HIV-1 ENV  
 Banda 5: p24 (proteină recombinantă în nucleul HIV-1)   HIV-1 GAG  
 Banda 6: gp41 (Grup M şi O) (peptide în anvelopa HIV-1)  HIV-1 ENV 

 Banda CTRL: Proteina A 
 

 

4. REACTIVI 

4.1 Descriere 
 
Identificare pe etichetă Descriere Prezentare 

Device 
Membrană din nitroceluloză care conţine antigeni HIV-
1 şi HIV-2 în zona TEST, proteina A în zona 
CONTROL şi proteina A conjugată cu aur coloidal în 
zona godeului BUFFER. 

20 x 1 
Gata de utilizare 

Buffer  
Pipetă pentru soluţie tampon cu conservant (azidă de 
sodiu < 0.1%, sulfat de gentamicină 0,125%, sulfat de 
streptomicină 0,125%) 

1 x 5 ml 
Gata de utilizare 

Microtubes 15 µl 
Pipete din plastic pentru microeprubete de 15 µl pentru 
prelevare de sânge prin capilaritate (fără 
anticoagulant, pentru protocolul de recoltare din deget) 

1 x 20 
Gata de utilizare 

4.2 Cerinţe de depozitare şi manipulare 
 
Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay (dispozitiv şi soluţie tampon) trebuie păstrat la 
temperaturi cuprinse între 2°C şi 30°C, până la data de expirare menţionată pe kit. 
 
A nu se congela. Nu deschideţi punga înainte de efectuarea testului. 
Soluţia tampon este stabilă până la data de expirare după prima utilizare în cadrul activităţii de rutină. 
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5. AVERTISMENT ŞI PRECAUŢII 

Pentru uz diagnostic in vitro. Pentru utilizare de către personal medical. 

5.1 Precauţii de sănătate şi siguranţă 

• Acest kit de test trebuie manipulat doar de către personal instruit corespunzător. Purtaţi 
îmbrăcăminte de protecţie, mănuşi şi protecţie pentru ochi/faţă corespunzătoare şi 
manipulaţi în mod corect, conform bunelor practici de laborator obligatorii.  

• Kitul de test conţine componente din sânge uman. Nicio metodă de testare cunoscută nu 
poate oferi asigurări complete privind absenţa agenţilor infecţioşi. Prin urmare, toţi derivaţii 
din sânge uman, reactivii şi probele umane trebuie manipulate ca şi cum ar putea 
transmite boli infecţioase, cu respectarea precauţiilor recomandate, stabilite de 
reglementările locale, regionale şi naţionale.  

• Materiale biologice vărsate: Materialele de origine umană vărsate trebuie considerate 
potenţial infecţioase.  

În cazul materialelor vărsate care nu conţin acid trebuie efectuată o decontaminare 
imediată, inclusiv o decontaminare a zonei afectate, a materialelor şi a oricăror suprafeţe 
sau echipamente contaminate, cu ajutorul unui dezinfectant chimic corespunzător care 
este eficient în cazul potenţialelor riscuri biologice asociate cu probele implicate (de 
obicei, 1:10 diluţie de înălbitor casnic, 70-80% etanol sau izopropanol, un iodofor [cum ar 
fi 0,5% Wescodyne™ Plus etc.), după care suprafeţele trebuie şterse până când se 
usucă.  

NOTĂ: Nu introduceţi în autoclavă soluţii care conţin înălbitor. 

• Eliminaţi toate probele şi materialele utilizate pentru efectuarea testului ca şi cum ar 
conţine un agent infecţios. Deşeurile de laborator, chimice sau bio-periculoase trebuie 
manipulate şi eliminate în conformitate cu toate reglementările locale, regionale şi 
naţionale. 

• Pentru recomandări privind pericolele şi precauţiile asociate anumitor componente 
chimice din acest kit de test, vă rugăm să consultaţi pictograma (pictogramele) 
menţionată(e) pe etichete şi informaţiile furnizate la sfârşitul instrucţiunilor de utilizare. 
Fişa tehnică de securitate este disponibilă la www.bio-rad.com. 

 

5.2 Precauţii asociate procedurii 
5.2.1 Pregătire 
• Citiţi în întregime prospectul produsului înainte de a utiliza acest test. Urmaţi instrucţiunile 

cu atenţie, întrucât nerespectarea acestora poate duce la obţinerea unor rezultate de test 
inexacte. 

• Utilizarea acestui kit de test cu alte tipuri de probe decât cele special aprobate pentru 
utilizarea cu acest dispozitiv poate duce la obţinerea unor rezultate de test inexacte. 

• Acest test trebuie efectuat la temperaturi cuprinse între 18°C şi 30°C. În cazul în care 
testul este păstrat la frigider, înainte de utilizare aşteptaţi cel puţin 30 de minute pentru ca 
reactivii să se stabilizeze la temperatura camerei. 

• NU UTILIZAŢI dispozitivul de test dacă punga dispozitivului nu conţine un pachet cu agent 
deshidratant. Aruncaţi dispozitivul de test şi utilizaţi un dispozitiv nou dintr-o pungă care 
conţine un agent deshidratant. 

• NU UTILIZAŢI dispozitivul de test dacă punga dispozitivului este deteriorată. 

• Fiecare dispozitiv de test este exclusiv de unică folosinţă. 
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• Nu utilizaţi dispozitivul de test sau reactivul din kit după datele de expirare ale acestora.  
Verificaţi întotdeauna datele de expirare înainte de testare. 

• Nu amestecaţi reactivi din kituri cu numere de lot diferite. 

• Sunt necesare condiţii de iluminat adecvate pentru citirea rezultatelor testului. 

• În cazul în care kitul de test este păstrat la temperaturi care nu se încadrează în intervalul 
de temperaturi de depozitare 2°C-30°C sau este utilizat la temperaturi care nu se 
încadrează în intervalul de temperaturi de funcţionare 18°C-30°C, utilizaţi Geenius™ HIV 
1/2 Confirmatory Controls, ref.: 72329, pentru a asigura efectuarea corespunzătoare a 
testului. 

 
 

5.2.2 Prelucrare  
• După ce punga sigilată este deschisă, dispozitivul trebuie utilizat în decurs de 60 de 

minute. 
• Nu modificaţi procedura de testare. 
 

6. PROBE  
Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay poate fi efectuat pe probe de sânge integral venos 
sau recoltat din deget, de ser sau de plasmă. 

6.1 Tipuri de probe  
Sânge integral venos 

Prelevaţi sânge respectând procedura de laborator pentru colectarea de sânge venos. Colectaţi 
proba într-o eprubetă care conţine citrat, heparină sau EDTA. Asiguraţi-vă că eprubeta cu sânge 
este bine omogenizată înainte de prelevare.  Utilizaţi o pipetă de laborator pentru a preleva 15 µl 
de sânge. Testaţi imediat, urmând instrucţiunile privind procedura de testare. 

 
Sânge integral recoltat din deget 

Curăţaţi degetul persoanei căreia i se efectuează testul cu un şerveţel antiseptic. Lăsaţi degetul să 
se usuce bine sau ştergeţi-l cu un tampon de tifon steril.  Utilizând o lanţetă sterilă, înţepaţi pielea 
de lângă vârful degetului şi ştergeţi primul strop de sânge cu tifon steril, evitând să strângeţi vârful 
degetului pentru a accelera sângerarea, întrucât acest lucru poate dilua sângele cu exces de fluid 
tisular.  Prelevaţi 15 µl din probă din cea de-a două picătură, atingând pipeta microeprubetei de 
unică folosinţă furnizată de picătura de sânge până când pipeta este plină, urmând procedura de 
mai jos. 

Testaţi imediat, urmând instrucţiunile privind procedura de testare. 
 

Ser sau plasmă 
Prelevaţi sânge respectând procedura de laborator pentru colectarea de probe de ser sau de 
plasmă. Colectaţi probele de ser în eprubete care conţin agent de coagulare şi care nu conţin 
niciun anticoagulant (ser). Colectaţi probele de plasmă în eprubete care conţin anticoagulanţii 
citrat, heparină sau EDTA. Colectaţi proba într-un recipient curat, urmând procedurile standard de 
laborator. Asiguraţi-vă că eprubeta cu ser sau plasmă este bine omogenizată înainte de prelevare. 
Utilizaţi o pipetă de laborator pentru a preleva 5 µl din probă. Testaţi imediat, urmând instrucţiunile 
privind procedura de testare. 

6.2 Manipularea probelor  
Sângele integral recoltat din deget trebuie testat imediat după recoltare. 

Probele de sânge integral venos pot fi testate imediat sau păstrate la temperaturi cuprinse între 
2°C şi 8°C timp de până la 3 zile în urma recoltării înainte de a fi testate. 

NU CONGELAŢI SÂNGELE INTEGRAL. 
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Probele de ser şi de plasmă pot fi testate imediat sau păstrate la temperaturi cuprinse între 2°C şi 
8°C timp de până la 7 zile în urma recoltării înainte de a fi testate. 

Pentru depozitarea pe termen lung, probele de ser şi de plasmă trebuie congelate (la -20°C sau la 
o temperatură mai scăzută).  

Probele nu trebuie utilizate dacă au fost supuse la mai mult de 5 cicluri de congelare-decongelare. 
Amestecaţi probele bine şi cu grijă după decongelare şi aşteptaţi să ajungă la temperatura 
camerei. 

Nu s-au înregistrat interferenţe în probele care conţin până la 200 mg/l bilirubină sau în probele 
lipemice care conţin până la 33 g/l trioleină sau în probele hemolizate care conţin până la 2 g/l 
hemoglobină. De asemenea, nici valorile anormal de ridicate ale albuminemiei sau proteinemiei 
(120 g/l) nu au evidenţiat vreo interferenţă. 

6.3 Transportul probelor  
În cazul în care probele urmează să fie transportate, acestea trebuie ambalate în conformitate cu 
reglementările referitoare la transportul agenţilor etiologici. 

Probele de sânge integral venos trebuie transportate în stare refrigerată cu pungi frigorifice sau în 
baie de gheaţă. 

Probele de ser şi de plasmă trebuie transportate în stare congelată în gheaţă carbonică. 

 

7. PROCEDURĂ 

7.1 Materiale necesare  
Materiale furnizate 
• Dispozitiv (20 de unităţi), pipetă pentru soluţie tampon (1 x 5 ml) şi microeprubete de 15 

µl (1 x 20) per kit. 
• A se vedea capitolul 4.1 Descriere. 

 

Materiale necesare furnizate separat 
• Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls, ref.: 72329. 

 

Materiale necesare, dar nefurnizate 
• Cronometru, ceas sau alt dispozitiv de măsurare a timpului 
• Pipetor capabil să administreze 5 µl (ser/plasmă) şi 15 µl (sânge venos) din probă. 
• Mănuşi de unică folosinţă. 
• Recipiente pentru deşeuri bio-periculoase. 

7.2 Prepararea reactivilor 
Toate componentele testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay sunt gata de utilizare astfel 

cum sunt furnizate. 
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7.3 Procedură de testare 

PROCEDURĂ pentru sângele integral 
 

1. Scoateţi din pungă dispozitivul testului 
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay şi 
aşezaţi-l pe o suprafaţă plană (nu este 
necesar să scoateţi agentul de deshidratare 
din pungă). NOTĂ: NU UTILIZAŢI dacă 
pachetul cu agent de deshidratare lipseşte din 
pungă.  Aruncaţi dispozitivul de test şi utilizaţi 
un dispozitiv de test nou. 
Etichetaţi dispozitivul de test cu ID-ul sau 
numărul de identificare al pacientului (a se 
vedea Figura 1 de mai jos). Reţineţi că 
dispozitivul testului Geenius™ HIV 1/2 
Confirmatory Assay are 6 (şase) linii 
colorate în albastru în zona Test (nicio linie 
albastră în zona Control); NU UTILIZAŢI în 
cazul în care lipseşte oricare dintre cele 6 
linii colorate. Aruncaţi dispozitivul de test şi 
utilizaţi un dispozitiv de test nou. 

Figura 1  

  

 

 
Sânge integral venos 
A se vedea secţiunea despre pregătirea probelor de la capitolul 6.1 Tipuri de probe. 
 
Sânge integral recoltat din deget 
A se vedea secţiunea despre pregătirea probelor de la capitolul 6.1 Tipuri de probe. 
 

Pasul 1: 
Ţineţi microeprubeta de 15 µl în poziţie orizontală şi atingeţi picătura de sânge cu vârful. Acţiunea 
capilară va determina prelevarea automată a probei până la marcaj şi se va opri. 

 
Pasul 2: 

Pentru a elimina proba, aliniaţi vârful eprubetei la ţinta probei şi strângeţi bulbul pipetei. Dacă o probă 
nu este eliminată, ţineţi eprubeta în poziţie verticală şi deplasaţi un deget peste orificiul de aerisire. 
Apoi aliniaţi vârful la ţinta probei şi strângeţi bulbul pipetei. 
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2. Distribuiţi 15 µl de sânge integral în centrul 

godeului SAMPLE + BUFFER 1 al dispozitivului (a 
se vedea Figura 2 de mai jos). 
Pentru sângele integral venos utilizaţi o pipetă de 
laborator. Pentru sângele integral recoltat din 
deget, respectaţi protocolul utilizând 
microeprubeta de 15 µl din kit (a se vedea paşii 1 
şi 2 de mai sus).  
 
Figura 2 

 

3 Imediat după adăugarea probei, utilizaţi pipeta 
pentru soluţie tampon pentru a adăuga 2 picături 
(60 µl) de soluţie tampon în godeul SAMPLE + 
BUFFER 1 (a se vedea Figura 3 de mai jos). 

 
 
 
Figura 3 

 

 
4. Aşteptaţi 5-7 minute până când cele 6 linii de 

TEST colorate în albastru dispar din zona TEST 
dreptunghiulară. Dacă acest lucru nu se 
întâmplă, aruncaţi dispozitivul de test şi repetaţi 
procedura cu un dispozitiv de test nou.  NOTĂ: 
Este posibil să rămână o uşoară nuanţă albastru-
verzuie pe membrană, dar niciuna dintre liniile 
colorate efectiv nu trebuie să mai fie vizibilă în 
acest moment. 

 
Utilizaţi pipeta pentru soluţie tampon pentru a 
adăuga 5 picături (150 µl) de soluţie tampon în 
godeul BUFFER 2 (a se vedea Figura 4 de mai 
jos). 

Figura 4 

 

 

    

5. Citiţi rezultatele testului după 20 până la 30 de 
minute de la adăugarea soluţiei tampon în godeul 
BUFFER 2. 

Nu citiţi rezultatele după trecerea celor 30 de 
minute.  
Citiţi rezultatele într-o zonă bine iluminată. 

NOTĂ: Aruncaţi vârfurile folosite ale pipetei, 
dispozitivul de test şi orice alte materiale de test 
utilizate într-un recipient pentru deşeuri bio-
periculoase. 
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PROCEDURĂ pentru ser sau plasmă 
A se vedea secţiunea despre pregătirea probelor de la capitolul 6.1 Tipuri de probe. 
 

1. Scoateţi din pungă dispozitivul testului 
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay 
şi aşezaţi-l pe o suprafaţă plană (nu 
este necesar să scoateţi agentul de 
deshidratare din pungă). NOTĂ: NU 
UTILIZAŢI dacă pachetul cu agent de 
deshidratare lipseşte din pungă. 
Aruncaţi dispozitivul de test şi utilizaţi un 
dispozitiv de test nou. 
Etichetaţi dispozitivul de test cu ID-ul 
sau numărul de identificare al 
pacientului (a se vedea Figura 1 de mai 
jos). Reţineţi că dispozitivul testului 
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay 
are 6 (şase) linii colorate în albastru în 
zona Test (nicio linie albastră în zona 
Control); NU UTILIZAŢI în cazul în care 
lipseşte oricare dintre cele 6 linii 
colorate. Aruncaţi dispozitivul de test şi 
utilizaţi un dispozitiv de test nou. 

Figura 1  

 

 
 
 

 

 
2. Utilizând o pipetă de laborator, distribuiţi 5 µl 

de ser/plasmă în centrul godeului SAMPLE + 
BUFFER 1 al dispozitivului (a se vedea Figura 
2 de mai jos). 

 
 

Figura 2 

 

3 Imediat după adăugarea probei, utilizaţi 
flaconul de diluant cu pipetă pentru a adăuga 
2 picături (60 µl) de soluţie tampon în godeul 
SAMPLE + BUFFER 1 (a se vedea Figura 3 
de mai jos). 

Figura 3 

 

 
 
4. Aşteptaţi 5-7 minute. Toate cele 6 linii de TEST 

colorate în albastru ar trebui să dispară din zona 
TEST dreptunghiulară. Dacă acest lucru nu se 
întâmplă, aruncaţi dispozitivul de test şi repetaţi 
procedura cu un dispozitiv de test nou. NOTĂ: 
Este posibil să rămână o uşoară nuanţă 
albastru-verzuie pe membrană, dar niciuna 
dintre liniile colorate efectiv nu trebuie să mai fie 
vizibilă în acest moment. 

Utilizaţi flaconul de diluant cu pipetă pentru a 
adăuga 5 picături (150 µl) de soluţie tampon în 
godeul BUFFER 2 (a se vedea Figura 4 de mai 
jos) 

Figura 4 
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5. Citiţi rezultatele testului după 20 până la 30 de minute de la adăugarea soluţiei tampon în 
godeul BUFFER 2. 

Nu citiţi rezultatele după trecerea celor 30 de minute.  
Citiţi rezultatele într-o zonă bine iluminată. 

 
NOTĂ: Aruncaţi vârfurile folosite ale pipetei, dispozitivele de test şi orice alte materiale de test 
utilizate într-un recipient pentru deşeuri bio-periculoase. 

 

 

7.4 Control de calitate 
7.4.1 Funcţie de control integrat 

Linia de control are rolul de control intern integrat şi de confirmare a adăugării probei, precum şi a 
efectuării corecte a testului.  O linie de culoare roz/violet va apărea în zona CONTROL (C) dacă testul 
a fost efectuat corect şi dacă dispozitivul funcţionează corespunzător (Vă rugăm să consultaţi:  
Interpretarea rezultatelor testului). 

7.4.2 Control extern al calităţii 
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls, Ref.: 72329 sunt disponibile separat pentru utilizare cu 
testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay. 
Se recomandă utilizarea controalelor Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Controls în următoarele situaţii: 

• La deschiderea unui nou lot de kituri de test. 
• De fiecare dată când se primeşte un nou transport de kituri de test.  
• Dacă temperatura zonei de depozitare a testului nu se încadrează în intervalul 2°C-30°C. 
• Dacă temperatura zonei de testare nu se încadrează în intervalul 18°C-30°C. 
• La intervale periodice, conform indicaţiilor unităţii utilizatorului.  

 

7.5 Criterii de validare a testului 

Reactivitatea BENZII 
Orice bandă vizibilă, chiar şi o bandă estompată, trebuie considerată reactivă. 

 

Criterii de validare 
VALID:  
Un test este valid doar dacă apare o linie de culoare roz/violet în zona CONTROL (C), indiferent dacă 
apare sau nu o linie în zona liniei de TEST.  
(Banda de control trebuie să fie pronunţată:  nu este acceptabilă o bandă estompată pentru 
banda de control) 
 
INVALID: 
În cazul în care nu apare o linie clară de culoare roz/violet (inclusiv o bandă estompată) în zona 
CONTROL (C), testul este INVALID. 
Un test INVALID nu poate fi interpretat. Este necesară repetarea testării probei cu un dispozitiv nou. 
 

7.6 Interpretarea rezultatelor 
 
Următoarele definiţii descriu criteriile utilizate de testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay pentru 
a determina prezenţa sau absenţa anticorpilor anti-HIV-1 şi/sau anti-HIV-2.  
Ulterior, utilizatorul analizează profilurile specifice ale benzilor de tip combinat pentru fiecare test în 
funcţie de criteriile enumerate în Tabelul cu interpretarea rezultatelor de mai jos. 
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7.6.1 Criterii de interpretare 

Criterii de interpretare pentru HIV-1  
 
Interpretare  Criterii Bio-Rad 

POZITIV 
Oricare 2 benzi din cele 4 linii de test pentru HIV-1 cu 
cel puţin 1 ENV - gp160 (Banda 4) sau gp41 (Banda 
6) 

NEGATIV Nicio bandă 

NEDETERMINAT  

1ENV (Banda 4 sau 6)  
1GAG (Banda 5)  
1POL (Banda 3) 
1GAG şi 1POL (Benzile 5 şi 3) 

Criterii de interpretare pentru HIV-2  
 
Interpretare  Criterii Bio-Rad 

POZITIV Trebuie să fie prezente 2 benzi HIV-2:  
gp36 şi gp140 (Banda 1 şi 2)  

NEGATIV Nicio bandă 

NEDETERMINAT  
1 ENV: gp36 (Banda 1) sau gp140 (Banda 2) 
gp36 (Banda 1) separat 
gp140 (Banda 2) separat 

Criterii de interpretare GLOBALĂ pentru HIV-1/HIV-2 
 
Tabelul cu interpretarea rezultatelor de mai jos descrie criteriile utilizate de testul Geenius™ HIV 1/2 
Confirmatory Assay pentru a interpreta tiparele specifice ale benzilor de tip combinat observate pentru 
fiecare test.  
 

REZULTAT HIV-2 REZULTAT HIV-1 INTERPRETARE GLOBALĂ A 
TESTULUI 

Negativ Negativ HIV NEGATIV 

Nedeterminat  Negativ HIV-2 NEDETERMINAT 

Negativ Nedeterminat HIV-1 NEDETERMINAT 

Nedeterminat Nedeterminat HIV NEDETERMINAT 

Negativ Pozitiv HIV-1 POZITIV 

Nedeterminat Pozitiv HIV-1 POZITIV 

Pozitiv Negativ HIV-2 POZITIV 
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Pozitiv Nedeterminat HIV-2 POZITIV 

Pozitiv 

Pozitiv 
cazul 1 = 1 ENV HIV-1 
(gp 160 sau gp41)  
+ GAG sau POL 
 
cazul 2 = 2 ENV HIV-1 
(gp 160 şi gp41) 
+/- GAG şi/sau +/-POL 

HIV-2 POZITIV 
(cu reactivitate încrucişată pentru 

HIV-1) 
 

 
HIV POZITIV NETIPABI 

 

8. LIMITĂRILE TESTULUI 
 

8.1 Limitări generale  
1. Citirea vizuală poate introduce o anumită variabilitate în concluzia finală a doi tehnicieni diferiţi 

sau a două teste diferite:  această diferenţă poate fi asociată subiectivităţii interpretării vizuale. 
2. Pentru un rezultat reactiv, intensitatea liniilor de test nu se corelează neapărat cu titrul 

anticorpului din probă.   
3. O persoană care este confirmată cu HIV-1 pozitiv sau HIV-2 pozitiv este suspectată a fi 

infectată cu virusul, exceptând cazul unei persoane care a participat la un studiu cu vaccin 
anti-HIV şi care poate dezvolta anticorpi la vaccin, aceasta putând să fie sau nu infectată cu 
HIV. 

4.  Persoanele infectate cu HIV-1 şi/sau HIV-2 cărora li se administrează terapie antiretrovirală 
foarte activă (HAART) pot produce rezultate fals negative. 

5. Variabilitatea virusurilor HIV-1 (grup M şi grup O) şi HIV-2 nu exclude posibilitatea reacţiilor 
fals negative.  Nicio metodă de testare cunoscută nu poate oferi asigurări complete privind 
absenţa virusului HIV. 

6. Un rezultat nereactiv nu exclude posibilitatea expunerii la HIV sau a infecţiei cu HIV.  Pot trece 
mai multe luni pentru ca răspunsul anticorpilor la o expunere recentă să atingă niveluri 
detectabile.  Un test de screening pozitiv asociat cu un test de confirmare negativ poate 
apărea în faza iniţială a infecţiei; prin urmare, un rezultat negativ indică faptul că proba testată 
nu conţine anticorpi anti-HIV detectabili cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay. Cu 
toate acestea, un astfel de rezultat nu exclude posibilitatea unei infecţii recente cu HIV-1/HIV-
2.  O nouă probă va trebui testată ulterior. 

7. Un rezultat nedeterminat nu exclude posibilitatea expunerii la HIV sau a infecţiei cu HIV.  Pot 
trece mai multe luni pentru ca răspunsul anticorpilor la o expunere recentă să atingă niveluri 
detectabile.  Un test de screening pozitiv asociat cu un test de confirmare nedeterminat poate 
apărea în faza iniţială a infecţiei; prin urmare, un rezultat nedeterminat indică faptul că proba 
testată poate conţine anticorpi anti-HIV detectabili cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory 
Assay.  Cu toate acestea, un astfel de rezultat nu exclude posibilitatea unei infecţii recente cu 
HIV-1/HIV-2.  O nouă probă va trebui testată ulterior. 

8. Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay are rolul de a ajuta la diagnosticarea infecţiei cu 
HIV-1 şi/sau HIV-2. Afecţiunile asociate cu HIV şi SIDA sunt sindroame clinice şi diagnosticul 
acestora poate fi stabilit doar în context clinic. 

9. Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay poate fi utilizat DOAR cu sânge capilar, sânge 
venos integral, ser sau plasmă.  Utilizarea altor tipuri de probe sau testarea probelor de sânge 
integral obţinute prin puncţie venoasă, recoltate cu ajutorul unei eprubete care conţine un alt 
anticoagulant în afară de citrat, heparină sau EDTA, poate să nu producă rezultate exacte.  

10. Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay trebuie utilizat în conformitate cu instrucţiunile 
din prospectul acestui produs pentru a obţine rezultate exacte. 

11. Citirea rezultatelor de test mai devreme de 20 de minute sau după 30 de minute de la 
adăugarea soluţiei tampon de migrare în godeul BUFFER 2 poate produce rezultate eronate. 
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8.2 Limitări privind interpretarea testului 
Un profil „nedeterminat” nu exclude una dintre situaţiile următoare: seroconversie sau o reacţie 
încrucişată cu alte retrovirusuri. Omologia dintre virusurile HIV-1 şi HIV-2 poate duce la 
reactivitate încrucişată între ambele tipuri de anticorpi, anti-HIV-1 şi anti-HIV-2, împotriva 
virusurilor HIV-2 şi HIV-1. 
 
Probele care întrunesc criteriile de pozitivitate HIV-1 indică în unele cazuri rare o anumită 
reactivitate încrucişată pe una dintre benzile anvelopei HIV-2. În majoritatea cazurilor, un astfel 
de profil care confirmă o infecţie cu HIV-1 unică nu exclude, în cazuri foarte rare, posibilitatea 
unei seroconversii HIV-2 secundare (suprainfecţie). 
 
Probele care întrunesc criteriile de pozitivitate HIV-2 pot indica reactivitate încrucişată pe una 
sau mai multe benzi HIV-1. În majoritatea cazurilor, un profil HIV-1 nedeterminat asociat cu un 
profil HIV-2 pozitiv confirmă o infecţie cu HIV-2 unică. Cu toate acestea, nu se exclude 
posibilitatea unei seroconversii HIV-1 secundare (suprainfecţie). 
 
Probele care întrunesc criterii de pozitivitate atât pentru HIV-1, cât şi pentru HIV-2 sunt, în 
general, probe HIV-2 pozitive care prezintă reactivitate încrucişată cu HIV-1 atunci când 
prezintă doar o bandă de anvelopă detectată (gp160 sau gp41). Astfel de profiluri nu exclud 
posibilitatea rară de co-infecţie cu HIV-1-HIV-2. 
 
Probele cu HIV netipabil cu toate cele 4 benzi de anvelopă detectate (toate anvelopele de HIV-
1 şi HIV-2) sunt, în majoritatea cazurilor, probe HIV-2 pozitive cu reactivitate pentru HIV2 care 
nu poate fi diferenţiată vizual de reactivitatea pentru HIV-1. Astfel de profiluri nu exclud 
posibilitatea de co-infecţie cu HIV1/2. 
 
Probele care întrunesc criteriile de pozitivitate atât pentru HIV-1, cât şi pentru HIV-2 sunt, în 
cazuri foarte rare, probe HIV-1 pozitive care prezintă reactivitate încrucişată cu HIV-2. 
 

9. CARACTERISTICI DE PERFORMANŢĂ 

9.1. Studiu de precizie 

A fost testat un panel de precizie (N=6) alcătuit din 3 probe de ser şi 3 probe de sânge integral 
cu status HIV diferit (HIV negativ, HIV-1 pozitiv, HIV-2 pozitiv).  Pentru fiecare studiu de precizie 
şi element al panelului a fost determinat un procent de concordanţă, reprezentând numărul de 
răspunsuri identificate corect în comparaţie cu statusul probei.  

9.1.1 Repetabilitate 
Panelul de precizie a fost testat în 10 copii în cadrul aceleiaşi serii de testare. Măsurarea repetabilităţii 
a avut drept rezultat concordanţe de 100% pentru HIV negativ, HIV-1 pozitiv şi HIV-2 pozitiv. 

 
Element al 
panelului 

Rezultate ale repetabilităţii pentru ser Rezultate le repetabilităţii pentru sânge integral 
N NEG NED POZ concordanţă N NEG NED POZ concordanţă 

HIV NEG 10 10 0 0 100% 10 10 0 0 100% 
HIV-1 POZ 10 0 0 10 100% 10 0 0 10 100% 

HIV-2 POZ 10 0 0 10 100% 10 0 0 10 100% 

 

9.1.2 Precizie intermediară 
Precizie per serie de testare şi zi 
Panelul de precizie pentru ser a fost testat în două copii per serie de testare, cu 2 serii de testare pe zi 
timp de 10 zile, iar panelul de precizie pentru sânge integral a fost testat în trei copii per serie de 
testare, cu 2 serii de testare pe zi timp de 3 zile.  Calculul preciziei de la o serie de testare la alta şi de 
la o zi la alta a avut drept rezultat concordanţe de 100% pentru probele HIV negative, HIV-1 pozitive şi 
HIV-2 pozitive. 
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Element al 
panelului 

Rezultate ale preciziei per serie de testare şi zi 
pentru ser 

Rezultate ale preciziei per serie de testare şi zi 
pentru sânge integral 

N NEG NED POZ concordanţă N NEG NED POZ concordanţă 
HIV NEG 40 40 0 0 100% 18 18 0 0 100% 

HIV-1 POZ 40 0 0 40 100% 18 0 0 18 100% 
HIV-2 POZ 40 0 0 40 100% 18 0 0 18 100% 

 
Precizie per lot şi operator 
Panelul de precizie a fost testat în două copii pe 2 loturi de reactiv şi de către 3 operatori cu 1 serie de 
testare pe zi timp de 3 zile. Calculul preciziei inter-operatori şi inter-loturi a avut drept rezultat 
concordanţe de 100% pentru probele HIV negative, HIV-1 pozitive şi HIV-2 pozitive. 

 
Element al 
panelului 

Rezultate ale preciziei per lot şi operator 
pentru ser 

Rezultate ale preciziei per lot şi operator pentru 
sânge integral 

N NEG NED  POZ Concordanţă N NEG NED  POZ Concordanţă 
HIV NEG 36 36 0 0 100% 36 36 0 0 100% 

HIV-1 POZ 36 0 0 36 100% 36 0 0 36 100% 

HIV-2 POZ 36 0 0 36* 100% 36 0 0 36 100% 
* 2 copii au relevat reactivitate încrucişată cu HIV-1 

9.2 Performanţă clinică 
9.2.1 Specificitatea diagnosticului 
Donatori de sânge 

În total 400 de probe (ser, plasmă şi sânge venos) recoltate de la 300 de donatori neselectaţi 
cunoscuţi sau care donau sânge pentru prima dată au fost testate cu testul Geenius™ HIV 1/2 
Confirmatory Assay la sediul unei bănci de sânge. 398 de probe au înregistrat un rezultat negativ şi 2 
un rezultat nedeterminat. Rezultatele nedeterminate reprezentând 0.5% (2/400) din totalul 
specimenelor nu au fost considerate ca fiind fals pozitive. Specificitate generală (adevărat negativ/ 
adevărat negativ + fals pozitiv) pe cele 398 specimene a fost de 100.0% (398/398) cu un interval de 
încredere de 95% [99.1; 100.0]. 
 

Specificitate 
pentru 

donatori de 
sânge 

Număr total 
de probe Negativ Nedeterminat Pozitiv Specificitate 

(%) 
Interval de 

încredere 95 
(%) 

Ser 
(SSTII Gel sep) 100 98 2(**) 0 100,0 

(98/98) [96,3 - 100,0] 

Plasmă (*) 
(EDTA-K2) 100 100 0 0 100,0 

(100/100) [96,4 - 100,0] 

Sânge venos 
integral (EDTA-

K2) 
200 100 0 0 100,0 

(200/200) [98,2 - 100,0] 

TOTAL 
300 de donatori 400 398 2(**) 0 100,0 

(398/398) [99,1 - 100,0] 

(*) probe de plasmă împerecheate cu probe de sânge venos integral obţinute de la aceiaşi 100 de donatori 
(**) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigaţii suplimentare 

 
Pacienţi spitalizaţi şi femei gravide 

În total 508 probe de la 326 de pacienţi spitalizaţi au fost testate cu testul Geenius™ HIV 1/2 
Confirmatory Assay la 2 centre diferite. De la 99 de pacienţi dintre aceştia s-a recoltat doar ser, de la 
100 s-a recoltat doar sânge integral, de la 72 s-au recoltat atât ser, cât şi sânge integral, de la 30 de 
pacienţi s-au recoltat ser, plasmă şi sânge integral şi de la 25 s-au recoltat ser, plasmă şi sânge 
capilar. 
De asemenea, au fost testate 30 de probe de ser de la femei gravide din cadrul a 2 centre. 
Probele de sânge venos integral şi de plasmă au fost colectate în eprubete EDTA-K2, iar probele de 
ser în eprubete SSTII cu gel separator. Nu s-au utilizat anticoagulanţi pentru recoltarea de sânge 
capilar. 
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529 de probe au înregistrat un rezultat negativ, iar 9 au înregistrat un rezultat nedeterminat. 
Rezultatele nedeterminate reprezentând 1,7% (9/538) din totalul specimenelor nu au fost considerate 
ca fiind fals pozitive. Specificitate generală (adevărat negativ/ adevărat negativ + fals pozitiv) pe 529 
specimene a fost de 100.0% (529/529) cu un interval de încredere de 95% [99.3; 100.0]. 
 

Centru Pacienţi 
Ser 

proaspăt 
(SSTII 
Gel) 

Plasmă 
proaspătă 

(EDTA-
K2) 

Sânge 
venos 

proaspăt  
(EDTA-

K2) 

Sânge 
capilar 

proaspăt 
Total 
probe 

Femei 
gravide 

(ser 
congelat) 

Total 
General 

Specimene 

Centrul 1 99 99 / / / 99 10 109 
  / / 100 / 100 / 100 
  72 / 72 / 144 / 144 

Centrul 2 227 30 30 30 / 90 / 90 
  25 25 / 25 75 / 75 

Centru 5  / / / /  20 20 
Total 326 226 55 202 25 508  30 538 

Negativ   221 54 201 25 501 28 529 
Nedeterminat / 5(*)(***) 1(*)(***) 1(*)(***) 0 7 (***) 2 (***) 9 (***) 

Pozitiv  0 0 0 0 0 0 0 
Specificitate 

(%) / 100,0 
(221/221) 

100,0 
(54/54) 

100,0 
(201/201) 

100,0 
(25/25) 

100,0 
(501/501) 

100,0 
(28/28) 

100,0 
(529/529) 

95 Cl 
(%) / [98,3 - 

100,0] 
[93,4 - 
100,0] 

[98,2 -
100,0] 

Nu este 
cazul(**) 

[99,3 - 
100,0] 

Nu este 
cazul(**) 

[99,3 - 
100,0] 

         
(*) 1 pacient a înregistrat 1 rezultat nedeterminat pentru ser, sânge venos şi plasmă 
(**) nu este cazul la N<30 populaţie 
(***) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigaţii suplimentare 

 

Donatori de sânge care înregistrează rezultate fals pozitive la testul de screening 
În total 275 de probe de ser recoltate de la donatori de sânge care au înregistrat rezultate fals pozitive 
cu testele de screening HIV ELISA au fost testate cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay la 
două centre clinice. 258 de probe au înregistrat un rezultat negativ, iar 17 au înregistrat un rezultat 
nedeterminat. Rezultatele nedeterminate reprezentând 6,2% (17/275) din totalul specimenelor nu au 
fost considerate ca fiind fals pozitive. Specificitate generală (adevărat negativ/ adevărat negativ + fals 
pozitiv) pe 258 specimene a fost de 100.0% (258/258) cu un interval de încredere de 95% [98.6; 
100.0]. 
 

Specificitate 
pentru 

donatori de 
sânge 

Număr total 
de probe Negativ Nedeterminat Pozitiv Specificitate 

(%) 
Interval de 

încredere 95 
(%) 

TOTAL 
275 de donatori 275 258 17(*) 0 100,0 

(258/258) [98,6 - 100,0] 

(*) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigaţii suplimentare 
 

9.2.2 Sensibilitate de diagnostic 
Pacienţi infectaţi cu HIV-1 

În total 599 de probe de la 263 de pacienţi confirmaţi ca fiind infectaţi cu HIV-1 din cadrul a 2 centre 
(155 de pacienţi de la centrul 1 şi 108 pacienţi de la centrul 2) au fost testate cu testul Geenius™ HIV 
1/2 Confirmatory Assay. 
La centrul 1, au fost testate 108 probe de ser proaspăt şi probe de plasmă împerecheate, 5 probe de 
ser proaspăt şi 50 de tulpini de HIV-1 genotipate (2 CRF01, 5 CRF02, 1 CRF05, 1 CRF06, 2 CRF09, 1 
CRF11, 1 CRF12, 1 CRF13, 1 CRF14, 1 CRF15, 1 CRF18, 1 CRF19, 1 CRF22, 1 CRF27, 1 CRF30, 1 
CRF36, 1 CRF42, 4 subtip A, 5 subtip B, 2 subtip C, 2 subtip D, 2 subtip F, 2 subtip G, 2 subtip H, 2 
subtip J, 1 subtip K, 5 grup O). 
La cel de-al doilea centru, de la 82 dintre cei 108 pacienţi s-au recoltat sânge integral, ser şi plasmă, 
de la 20 s-au recoltat sânge integral, sânge integral capilar, ser şi plasmă şi de la 6 s-au recoltat 
sânge integral capilar, ser şi plasmă.  
 
Probele de sânge venos integral şi de plasmă au fost colectate în eprubete EDTA-K2, iar probele de 
ser în eprubete SSTII cu gel separator. 
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Toate cele 599 de probe au înregistrat un rezultat HIV-1 pozitiv, determinând o sensibilitate generală 
de 100,0% (599/599), cu un interval de încredere de 95% [99,4-100,0]. 
Sensibilitatea pentru HIV-1 la pacienţi a fost de 100% (263/263). 
Din totalul de 599 de probe, 3 probe au înregistrat un rezultat HIV netipabil în loc de HIV-1 pozitiv, prin 
urmare, capacitatea de diferenţiere HIV-1 a testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay era de 
99,5% (596/599), cu un interval de încredere de 95% [98,5-99,9]. 
 

Centru Pacienţi 
Ser 

proaspăt 
(SSTII Gel) 

Ser 
genotipat 

Plasmă 
proaspătă 
(EDTA-K2) 

Sânge venos 
proaspăt  

(EDTA-K2) 

Sânge 
capilar 

proaspăt 
Total probe 

Centrul 1 100 / / 100 100 / 200 
N = 155 5 5 / / / / 5 

 50 / 50 / / / 50 
Centrul 2 82 82 / 82 82 / 246 
N = 108 20 20 / 20 20 20 80 

 6 6 / 6 / 6 18 
Total 263 113 50 208 202 26 599  

HIV-1 pozitiv  113 49 207 201 26  
HIV netipabil  0 1 1(*) 1(*) 0  
Sensibilitate 

(%)  100,0 
(113/113) 

100,0 
(50/50) 

100,0 
(208/208) 

100,0 
(202/202) 

100,0 
(26/26) 

100.0 
(599/599) 

Interval de 
încredere 95 

(%) 
 [97,8 - 100,0] [98,2 - 100,0] [98,2 -100,0] Nu este 

cazul(**) [99,4 - 100,0] 

(*) probe de plasmă împerecheate cu proba de sânge venos obţinută de la acelaşi pacient infectat cu HIV-1 
(**) nu este cazul la N<30 populaţie 
(***) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigaţii suplimentare 

 

Pacienţi infectaţi cu HIV-2 
În total 283 de probe de la 172 de pacienţi confirmaţi ca fiind infectaţi cu HIV-2 (ser, plasmă, sânge 
venos şi sânge capilar cu unele probe împerecheate recoltate de la aceiaşi pacienţi) au fost testate cu 
testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay la trei centre clinice. 66 de probe de ser au fost obţinute 
din cadrul recoltărilor de probe de la două centre clinice. Toate celelalte probe au fost recoltate 
proaspăt de la pacienţi. 
Probele de sânge venos integral şi de plasmă au fost colectate în eprubete EDTA-K2 sau EDTA-K3, 
iar probele de ser recoltate în eprubete SSTII cu gel separator sau eprubete uscate. 
 
281 de probe au înregistrat un rezultat HIV pozitiv, iar 2 au înregistrat un rezultat HIV-2 nedeterminat, 
determinând o sensibilitate generală de 99,3% (281/283), cu un interval de încredere de 95% [97,5-
99,9]. Cele două rezultate nedeterminate pentru HIV-2 (gp140 nedetectat) au fost obţinute pe probe 
de ser şi de sânge integral recoltate de la acelaşi pacient, identificat cu gp105 negativ printr-un test de 
confirmare a HIV I/II cu marcaj CE. Rezultatele nedeterminate reprezentând 0,7% (2/283) din totalul 
specimenelor nu au fost considerate ca fiind fals negativ. Specificitate generală (adevărat negativ/ 
adevărat negativ + fals pozitiv) pe 281 specimene a fost de 100.0% (281/281) cu un interval de 
încredere de 95% [98.7; 100.0]. 
 
172 de probe din cele 283 au fost identificate în mod corect cu rezultat HIV-2 pozitiv (cu sau fără 
reactivitate încrucişată cu HIV-1) sau HIV-2 nedeterminat, iar 111 cu HIV netipabil, prin urmare, 
capacitatea de diferenţiere HIV-2 a testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay era de 60,8% 
(172/283), cu un interval de încredere de 95% [54,8-66,5]. 
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Centre Pacienţi 
Ser 

proaspăt 
(SSTII Gel) 

Ser 
congelat 

Plasmă 
proaspătă 
(EDTA-K2) 

Sânge venos 
proaspăt  

(EDTA-K2 sau 
K3) 

Sânge 
capilar 

proaspăt 
Total probe 

Centrul 1 5 5 / 5 2 3 15 
 16 / 16 / / / 16 

Centrul 2 50 / 50 / / / 50 
Centrul 3 101 101 / / 101 / 202 

Total 172 106 66 5 103 3 283 

HIV-2 pozitiv  33 15 3 28 3 82 

HIV-2 
pozitiv 

cu reactivitate 
pentru HIV-1 

 33 19 1 35 0 88 

HIV netipabil  39 32 1 39 0 111 
Nedeterminat  1(*)(***) 0 0 1(*)(***) 0 2(***) 

Sensibilitate 
(%)  100.0 

(171/171) 
100,0 
(5/5) 

100,0 
(102/102) 

100,0 
(3/3) 

100,0 
(281/281) 

Interval de 
încredere 95 

(%) 
 [97,9 - 100,0] Nu este 

cazul** [96,5 - 100,0] Nu este 
cazul** [98,7 - 100,0] 

(*) probe de ser împerecheate cu proba de sânge venos obţinută de la acelaşi pacient infectat cu HIV-2 
(**) nu este cazul la N<30 populaţie 
(***) rezultatele nedeterminate nu au fost considerate ca fiind fals pozitive / sunt necesare investigaţii suplimentare 
 

Pacienţi co-infectaţi cu HIV-1/HIV-2 
În total 22 de probe de la 15 pacienţi confirmaţi ca fiind co-infectaţi cu HIV-1/ HIV-2 (13 probe de ser, 2 
probe de plasmă şi 7 probe de sânge venos integral împerecheate recoltate de la 7 pacienţi) au fost testate 
cu testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay la două centre clinice. Şase probe de ser şi două probe 
de plasmă au fost obţinute de la un centru clinic de recoltare a probelor, iar cele şapte probe împerecheate 
de ser-sânge venos integral au fost obţinute proaspăt de la pacienţii unui alt centru clinic. 
Sensibilitatea generală a fost de 100% (22/22) (ser şi sânge venos integral) fără rezultate 
nedeterminate. 
La prima vedere, toate probele au fost identificate în mod corect cu HIV netipabil (HIV-1 pozitiv cu 
detectarea a două anvelope şi HIV-2 pozitiv), cu excepţia unei probe de sânge integral şi a unei probe 
de ser. Proba de sânge integral a fost identificată în mod incorect cu rezultat HIV-2 pozitiv, ca urmare 
a unei suprainfecţii recente. În urma rechemării câteva săptămâni mai târziu, acest pacient a fost 
identificat în mod corect cu HIV netipabil. Proba de ser a fost identificată în mod incorect cu rezultat 
HIV-2 pozitiv cu reactivitate pentru HIV-1 în loc de HIV netipabil, dar a fost, de asemenea, identificată 
în mod incorect cu rezultat HIV-2 pozitiv (fără reactivitate pentru HIV-1) prin mai multe teste de 
diferenţiere a HIV cu marcaj CE. 21 din 22 de probe au fost identificate în mod corect cu HIV netipabil 
după rechemarea unui pacient. Prin urmare, capacitatea de diferenţiere HIV-1+2 a testului Geenius™ 
HIV 1/2 Confirmatory Assay era de 95,5% (21/22). 
 

Probe de seroconversie HIV-1 
Sensibilitatea testului Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay a fost estimată cu ajutorul a 32 de 
paneluri seroconvertoare (154 de probe). 41,6% (64/154) din acestea au fost identificate de testul 
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay ca fiind pozitive, în timp ce 12,3% (19/154) au fost identificate 
ca fiind pozitive cu ajutorul testului Western Blot cu marcaj CE. Detectarea primului punct de prelevare 
pozitiv a avut loc, în medie, mai devreme de 1,4 (44/32) momente temporale per panel cu testul 
Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay.  

La testarea a 83 de probe de seroconversie timpurie (rezultat negativ sau nedeterminat cu testul 
Western Blot), 10,8% (9/83) din acestea au fost identificate ca fiind pozitive cu testul Geenius™ HIV 
1/2 Confirmatory Assay. 

Pe baza a 10 probe de seroconversie testate la un centru clinic şi a comparării acestora cu acelaşi 
test Western blot de referinţă, testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay s-a dovedit mai sensibil 
pentru detectarea anticorpilor anti-gp41 şi a prezentat o sensibilitate similară pentru detectarea 
anticorpilor anti-gp160. 

Testul Geenius™ HIV 1/2 Confirmatory Assay este în conformitate cu cea mai înaltă tehnologie în 
materie de sensibilitate estimată cu ajutorul panelurilor de seroconversie HIV. 
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9.3 Specificitate analitică 
9.3.1 Reactivitate încrucişată 

251 de probe cu potenţial de reactivitate încrucişată, reprezentând 29 de boli/stări diferite care au 
înregistrat un rezultat pozitiv pentru următorii markeri, au fost testate cu testul Geenius™ HIV 1/2 
Confirmatory Assay în diferite centre clinice. 

HTLV I/ II (20), hepatita C (10 HCV), hepatita B (10 anti-HBS) şi hepatita A (10 HAV IgG); 
citomegalovirus (10 CMV IgG), Epstein-Barr (10 EBV IgG), herpes simplex (10 HSV), rubeolă IgG 
(10), toxoplasmoză IgG (5), sifilis IgG (10), candida (10), malarie (26), febra dengă (2), leishmanioză 
(2), vaccinia (10), vaccin antigripal (5 Flu), dializă (10), HAMA (10), factor reumatoid (10), transfuzie 
multiplă (10), mielom (5), hemofilia c (10), boli autoimune, cum ar fi lupus eritematos sistemic (12 
LES), sclerodermie (2), Sjogrens (2), boala mixtă de ţesut conjunctiv (2 BMTC), anticorpi antinucleari 
(3 ANA), cancer (5), ciroză (5) şi femei multipare (5). 

Din totalul de 251 de probe dificile, 245 de probe au înregistrat un rezultat negativ, iar 6 probe au 
înregistrat un rezultat nedeterminat (rezultat nedeterminat cu testul Western-Blot pentru HIV-1 şi 
rezultat pozitiv pentru malarie). Rezultatele nedeterminate reprezentând 2,4% (6/251) din totalul 
specimenelor nu au fost considerate ca fiind fals negativ. Specificitate generală (adevărat negativ/ 
adevărat negativ + fals pozitiv) specimene a fost de 100.0% (245/245) cu un interval de încredere de 
95% [98.5; 100.0]. 
 
9.4 Efect „hook” („cârlig”) 
Un posibil efect „hook” a fost studiat prin testarea a 2 probe de HIV-1 şi 2 probe de HIV-2 cu titru 
ridicat, pure şi diluate. Nu s-au observat rezultate negative sau de intensitate mai scăzută în cazul 
probelor HIV-1 şi HIV-2 pozitive pure cu titru ridicat, în comparaţie cu formele mai diluate ale acestora 
(1:10 faţă de 1:100000). Echivalenţa rezultatelor între probele nediluate şi cele diluate indică absenţa 
efectului „hook”. 
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EUH 208: Conţine gentamicină. Poate produce o reacţie alergică. 
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