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WHO Prequalification of In Vitro Diagnostics Programme 
PUBLIC REPORT 

 
                    Product: Bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab  
    Number: PQDx 0183‐060‐00 

 
Abstract 

 
 
Bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab with product  codes 3000‐1172  and 300‐1173, manufactured by 
Biokit S.A., CE‐mark regulatory version, was accepted  for  the WHO  list of prequalified  in 
vitro  diagnostics  and was  listed  on  2 March  2015.  This  public  report was  amended  on 
October 2016. 
 
Bioelisa HIV‐1+2 Ag/Ab is a fourth generation enzyme immunoassay for the simultaneous 
qualitative detection of HIV p24 antigen and antibodies to HIV‐1 (groups M and O) or HIV‐2 
in human serum or plasma specimens  in clinical  laboratories and as a first‐line screening 
assay in blood centres.  
 
All initially reactive specimens should be retested in duplicate to confirm the initial result. 
 
The test kit contains: 

  96 tests  
Product  code 
3000‐1172 

480 tests  
Product  code 
3000‐1173 

Coated Wells  
2  x  8 wells  coated with  antigens  representing 
epitopes  of  HIV‐1  gp41  and  HIV‐2  gp36  and 
monoclonal  antibodies  against  p24.  Plates  are 
sealed  into  aluminum  pouch  with  desiccant. 
microwells  coated  with  HIV  antigens  and 
monoclonal antibodies. 

1 plate  5 plates 

Negative control 
Diluted human serum negative for antibodies to 
HIV‐1/2  and  HIV  p24  antigen.  Contains  0.1% 
ProClinTM 300 as preservative. Ready to use. 

1 bottle of 2 ml  1 bottle of 4 ml 

HIV‐1 positive control 
Diluted  human  serum  containing  antibodies  to 
HIV‐1  (Heat  inactivated).  Contains  0.1% 
ProClinTM 300 as preservative. Ready to use. 

1 bottle of 2 ml  1 bottle of 4 ml 

HIV‐2 positive control  1 bottle of 2 ml  1 bottle of 4 ml 
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Diluted  human  serum  containing  antibodies  to 
HIV‐2  (Heat  inactivated).  Contains  0.1% 
ProClinTM 300 as preservative. Ready to use. 

HIV‐1 p24 positive control 
Diluted human  serum  spiked with  recombinant 
HIV‐1 p24 antigen. Contains 0.1% ProClinTM 300 
as preservative. Ready to use. 

1 bottle of 2 ml  1 bottle of 4 ml 

Sample diluent 
Biotinylated monoclonal antibodies against HIV 
p24  diluted  in  Tris‐buffer.  Contains  0.05% 
ProClinTM  300  as  preservative  and  red  dye. 
Ready to use. 

1 bottle of 14 ml  1 bottle of 70 ml 

Conjugate 1  
Phosphate  buffer  containing  HIV‐1  and  HIV‐2 
biotinylated  antigens.  Contains  0.05% 
ProClinTM  300  as  preservative  and  blue  dye. 
Ready to use. 

1 bottle of 25 ml  1 bottle of 120 ml 

Concentrated conjugate 2 (101x) 
Contains peroxidase labelled streptavidin. To be 
diluted 1:101 in conjugate diluent 2 before use. 

1  bottle  of  0.25 
ml  

1 bottle of 1.2 ml 

Conjugate 2 
Phosphate buffer containing protein  stabilizers, 
0.05% ProClinTM 300 as preservative and yellow 
dye. 

1 bottle of 25 ml  1 bottle of 120ml 

Substrate‐TMB 
Contains  3,3',  5,5'‐Tetramethylbenzidine  (TMB) 
and hydrogen peroxide. Ready to use. 

1 bottle of 20 ml  1 bottle of 100 ml 

Stopping solution 
0.8N sulphuric acid (H2SO4). Ready to use. 

1 bottle of 12 ml  1 bottle of 60 ml 

Concentrate washing solution (25x) 
Concentrate  PBS  buffer  pH  7.4  (25x).  Contains 
Tween‐20 as detergent, <0.2% ProClinTM 300 as 
preservative  To  be  diluted  1:25  in  distilled  or 
deionised water before use. 

2 bottles of 50 ml  3  bottles  of  100 
ml 

Resealable plastic bag 
For storage of unused strips. 

1  1 

Adhesive plate sealers 
To cover the microplate during incubations. 

Not specified  Not specified 

 
Storage: the test kit should be stored at 2 to 8 °C. 
 
Shelf‐life: 9 months. 
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Summary of prequalification status for Bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab 
 
  Initial acceptance 

  Date  Outcome 

PQ status amended  14 October 2016  listed 

Status on PQ list  2 March 2015  listed 

Dossier assessment  21 August 2014 MR 

Inspection status  18 April 2014 MR 

Laboratory evaluation  16 December 2014 MR 

 
MR: Meets Requirements 
NA: Not Applicable 
 
Bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab was accepted for the WHO  list of prequalified  in vitro diagnostics 
on the basis of data submitted and publicly available information. 
 

Background information  
 
Biokit S.A. submitted an application for prequalification of Bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab.  Based 
on  the  established  prioritization  criteria,  Bioelisa  HIV  1+2  Ag/Ab was  given  priority  for 
prequalification. 
 
Product dossier assessment 
 
Biokit S.A. submitted a product dossier for Bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab as per the Instructions 
for  compilation  of  a  product  dossier  (PQDx_018  v1).  The  information  submitted  in  the 
product dossier was reviewed by WHO staff and external experts (assessors) appointed by 
WHO in accordance with the internal report on the screening and assessment of a product 
dossier (PQDx_009 v2).  Based on the product dossier screening and assessment findings, a 
recommendation was made to accept the product dossier for Bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab for 
prequalification.  
 
Manufacturing site inspection 
 
A comprehensive inspection was performed at the site of manufacture (Barcelona, Spain) 
of  Bioelisa HIV  1+2 Ag/Ab  in March  2014  as  per  the  Information  for manufacturers  on 
prequalification  inspection  procedures  for  the  sites  of  manufacture  of  diagnostics 
(PQDx_014  v1).  The  inspection  found  that  the manufacturer  had  a  well  implemented 
quality management system and good manufacturing practices  in place that ensured the 
consistent manufacture of a product of good quality. The manufacturer's responses to the 
nonconformities found at the time of the inspection were accepted on 18 April 2014.  
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Laboratory evaluation 
 
Bioelisa HIV 1+2 Ag/Ab was evaluated by WHO  in  the  fourth quarter of 2014. From  this 
evaluation, we drew the following conclusions: 

Bioelisa HIV‐1+2 Ag/Ab  (Biokit S.A.)  is an enzyme  immunoassay  for the detection of HIV‐
1/2 antibodies and HIV‐1 p24 antigen  in human serum and plasma specimens.   A volume 
of  100  µl  of  specimen  is  needed  to  perform  the  assay.  This  type  of  assay  requires 
laboratory  equipment  and  cannot  be  performed  in  laboratories  with  limited  facilities.  
Reading of the results must be performed with a spectrophotometer. 

In this  limited performance evaluation on a panel of 1119 specimens, we found an  initial 
sensitivity (95% CI) of 100% (99.2 ‐ 100%) and an initial specificity (95% CI) of 99.2% (98.2 ‐ 
99.8%) compared to the reference results. The final sensitivity (95% CI) was 100% (99.2  ‐ 
100%)  and  the  final  specificity  (95%  CI)  was  99.4%  (98.4  ‐  99.8%)  compared  to  the 
reference results.  Lot to lot variation observed was within the acceptance range. 

For  eight  seroconversion  panels,  bioelisa  HIV‐1+2  Ag/Ab  detected  on  average  1.25 
specimens  earlier  than  the  benchmark  assay  (Enzygnost  Anti‐HIV  1/2  Plus  [Siemens 
Healthcare  Diagnostics])  and  on  average  0.625  specimens  earlier  than  Vironostika  HIV 
Ag/Ab (bioMérieux) EIA.   

For  the mixed  titer panel, bioelisa HIV‐1+2 Ag/Ab detected all specimens.   For  the HIV‐1 
p24 antigen panel, bioelisa HIV‐1+2 Ag/Ab correctly classified all specimens.   For the HIV 
culture supernatant panel, bioelisa HIV‐1+2 Ag/Ab detected all HIV‐1 and HIV‐2 specimens. 

For  the 1st  International Reference Panel  for anti‐HIV  [NIBSC code 02/210], bioelisa HIV‐
1+2 Ag/Ab detected all subtypes tested (HIV‐1 A, HIV‐1 B, HIV‐C, HIV‐1 CRF01_AE, HIV‐1 O 
and HIV‐2).    For  the HIV‐1 p24  antigen  standard  [NIBSC  code  90/636], bioelisa HIV‐1+2 
Ag/Ab detected to 0.39 international units. In contrast, Vironostika HIV Ag/Ab (bioMérieux) 
detected  12.5 international units. 

  

In this study, 0.09% of the results were recorded as indeterminate (equivocal).  The invalid 
rate was 0 %. 
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Labelling 

 

 

1. Labels 

2. Instructions for use 
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1. Labels 

For product code 3000‐1172 (96 tests/kit) 
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For product code 3000‐1175 (5 x 96 tests/kit) 

 



PQDx 0183‐060‐00                       WHO PQ Public Report                  October/2016, version 5.0 

  Page 10 of 20 
 



PQDx 0183‐060‐00                       WHO PQ Public Report                  October/2016, version 5.0 

  Page 11 of 20 

2. Instructions for use 
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