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Serage see fasaseie pinnae Negatiivne Positiivne Kehtetu

HOIATUS: pudelis 1 on vedelik. Kasitsege seda ettevaatlikult.

1. Avage testseadme kott. 2. Asetage testseade tasasele pinnale.

OLULINE: puhastage ja kuivatage kded.

Etapp 1: vere votmine
Kui teil on raskusi vere votmisega, vaadake korduma kippuvaid kiisimusi poordel.

vahendamiseks jargige kindlasti juhiseid ja kasutage

1. Vaanake ja tdmmake lantsetiots valja. 2. H6oruge sdrme ja katt vereringe
Korvaldage ots. soodustamiseks. testi Gigesti. Kui saite negatiivse tulemuse, kuid osalesite
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Positiivne tulemus
Péorduge viivitamatult arsti poole ja teavitage teda, et olete
teinud HIV-enesetesti. Kbik positiivsed tulemused tuleb
laboritestiga kinnitada.
Mis saab parast positiivset tulemust edasi?
HIV-infektsioon ei tdhenda, et teil on AIDS. Varajase diagnoosi
jaravi korral on vahetdendoline, et teil tekib AIDS.

Negatiivne tulemus
LN Nagu paljude testide puhul, on ka siin olemas valede
tulemuste véimalus. Valede tulemuste véimaluse

3. Asetage lantsett sormeotsa kiiljele.
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Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. =

[l Enne testimise alustamist lugege seda kasutusjuhendit. Kuigi INSTI HIV-enesetest on
mdeldud hélpsaks kasutuseks, tuleb dige tulemuse tagamiseks jérgida testiprotseduuri.

TAUSTTEAVE

HIV tahistab inimese immuunpuudulikkuse viirust. HIV on viirus, mis pdhjustab ravimata jatmisel
AIDS-i (omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi). Hinnanguliselt elab maailmas praegu HIV-iga
Ule 30 miljoni inimese ja kuni pooled neist on diagnoosimata ning pole oma infektsioonist
teadlikud.Enamijaolt péhjustab maailmas HIV levikut diagnoosimata populatsioon. HIV ravi on vaga
tdhus. Raskete haiguste ja surma riskide ennetamiseks on oluline alustada infektsiooni jarel ravi
voéimalikult vara.

SIHTOTSTARVE

INSTI HIV-enesetest on (ihekordselt kasutatav, kiire, labivooluga in vitro kvantitatiivne
immunoanaliiis 1. tiidbi (HIV-1) ja 2. tidbi (HIV-2) inimese immuunpuudulikkuse viiruse antikehade
tuvastamiseks inimese sdrmeotsa taisverest. Test on mdeldud kasutamiseks koolitamata
tavakasutajatele enesetestina, et véimaldada HIV-1 ja HIV-2 infektsiooni diagnoosi sérmeotsast
saadud vaikse (50 pl) veretilga vétmisega.

TESTI BIOLOOGILISED ALUSED

INSTI HIV-enesetest on immunoanaliiis HIV antikehade tuvastamiseks. Testseade koosneb
siinteetilisest membraanist, mis on paigutatud imipadjale plastkassetis. Uhte membraani osa on
toddeldud ohutu HIV-1 ja HIV-2 rekombinantsete valkudega, mis plliavad HIV antikehi (testitapp).
Membraanis on ka kontrolltdpp, mida on tdddeldud A-valguga, mis pulab inimveres tavaliselt
esinevaid mittespetsiifilisi antikehi. Testi tegemiseks viiakse sdrmeotsa vereproov pudelisse 1.
Lahjendatud veri valatakse pudelist 1 testseadme siivendisse. Proovis leiduvad mis tahes HIV
antikehad puitakse testitapile ja mittespetsiifilised antikehad kontrolltépile. Seejérel lisatakse
testseadmesse pudeli 2 sisu. Pudeli 2 lahus reageerib kinniplltud antikehadega ja muudab
kontrolltapi siniseks ning HIV antikehade olemasolul muutub siniseks ka testitapp. Viimases etapis
lisatakse membraanile pudeli 3 sisu, et suurendada kontroll- ja testitapi ndhtavust.

PAKENDI SISU

1 kasutusjuhend

1 testseadmega kott (téhistusega ,Membraanosa*)
1 proovilahjendi (pudel 1, punase korgiga)

1 varvitugevdaja (pudel 2, sinise korgiga)

1 selgendav lahus (pudel 3, varvitu korgiga)

1 steriilne Gihekordselt kasutatav lantsett

1 kleepplaaster

1 teabekaart

Testseade (pakendatud kotti tahistusega ,,Membraanosa*)

Kontroll- ja/voi testitdpp muutuvad testseadmel nahtavaks, kui test on tehtud. Testseadmel on
kontroll- (IgM-i/lgG putdur) ja testreaktsiooni (gp41- ja gp36-antigeen) tépid. See on eraldi pakendis
ja seda saab kasutada ainult Ghe korra tihe INSTI-testi tegemiseks.

Proovilahjendi (pudel 1, punase korgiga) /A
Lahus vereproovi lahjendamiseks ja eritrotstiitide I16hustamiseks. See sisaldab 1,5 ml varvitut Tris-
glltsiinipuhvriga lahust, mis sisaldab rakullisi reaktiive.

Virvitugevdaja (pudel 2, sinise korgiga) /A

Sinine lahus, mis tuvastab inimese antikehi. See sisaldab 1,5 ml sinist boraatpuhvriga patenditud
indikaatorlahust, mis on ette nahtud IgM-i/lgG tuvastamiseks kontrolltapil ja HIV-spetsiifiliste
antikehade tuvastamiseks testitapil.

Selgendav lahus (pudel 3, varvitu korgiga) /A
Lahus sinise varvi eemaldamiseks taustalt. See sisaldab 1,5 ml varvitut Tris-glitsiinpuhvriga lahust,
mis on ette ndhtud taustvarvuse eemaldamiseks testseadmelt enne INSTI-testi tulemuste lugemist.

Koik lahused sisaldavad séilitusainena 0,1% naatriumasiidi ja nende allaneelamine on ohtlik. Kéik
lahused on ainult Gihekordseks kasutamiseks ja pisivad stabiilsena selle kuup&evani ning neis
sailitustingimustes, mis on etiketil toodud.

TESTI PIIRANGUD

e Mbnel juhul vdib proovi voolamisaeg, ajavahemik lahjendatud vere ja pudeli 1 segu
testseadmesse valamisest hetkeni, kui pudeli 3 sisu on I&plikult testseadmesse jdudnud, kesta
tavaparasest kauem. See tuleneb muutlikest teguritest, naiteks rakulisest koostisest
taisvereproovis.

e HIV antikehade olemasolu testimisel tuleb rangelt jargida INSTI HIV-enesetesti protseduuri ja
tulemusi nduetekohaselt tdlgendada.

« Sellel testil puudub heakskiit HIV-1 riihma N-alamtiitipide antikehade tuvastamiseks.

« Kuna mittespetsiifilised reaktsioonid vdivad olla tingitud mitmesugustest teguritest, peab INSTI
HIV-enesetestiga positiivseks osutunud patsiendi tulemuse kinnitama arst.

e HIV antikehade olemasolu viitab varasemale kokkupuutele HIV-ga, kuid tegemist pole AIDS-i
diagnoosiga, mille saab méaarata ainult arst.
o Negatiivne testitulemus ei vélista kokkupuudet HIV-ga.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

* |ga seade on ainult ihekordseks kasutamiseks ja on ette ndhtud Ghele inimesele iseenda
testimiseks. =

Hoidke lastele kattesaamatus kohas.

Test on ainult inimese taisverega kasutamiseks.

Arge kasutage INSTI HIV-enesetesti parast valisel pakendil toodud ké&lblikkusaja méddumist.
Arge kasutage testseadet, kui fooliumkott on kahjustatud.

Enne testi alustamist peske kasi sooja veega ja veenduge, et kded oleksid puhtad ning kuivad.
Arge lugege tulemust, kui testiprotseduurist on méédunud rohkem kui tund aega.

Juhiste taitmatajatmise korral voib tekkida leke ja/vdi vedeliku véljavool testseadmest.

Kui olete olnud pikka aega retroviirusevastasel ravil, vdib test teile anda valenegatiivse tulemuse.

Kui teil on tavapéarasest kdrgem hemoglobiini tase, voite saada valenegatiivse tulemuse.
A\ Kbigi vereproovidega timberkaimisel tuleb arvestada nakkushaiguste leviku véimalust.

Pudelite 1, 2 ja 3 lahused on naatriumasiidi sisalduse t6ttu neelamisel kahjulikud.
Testiprotseduur tuleb labi viia diges jarjekorras ilma etappide vahel viivitamata.
Testitulemuse lugemiseks on vaja piisavat valgust.

Kasutuspiirangud

Ei sobi kasutajatele, kes kardavad ndelu

Ei pruugi sobida patsientidele, kel on viimase 3 kuu jooksul esinenud infektsioon
Ei sobi veritsushaigusega kasutajatele

Ei sobi alla 18-aastastele kasutajatele

Ei sobi kasutajatele, kes saavad retroviirusevastast ravi (ART)

Ei sobi kasutajatele, kes on osalenud HIV-vaktsiini uuringus

Sailitamine

e Saiilitage originaalpakendis jahedas ja kuivas kohas temperatuurii 2 kuni 30 °C. MITTE
KULMUTADA.

o Mitte sailitada kuumusallika Iaheduses voi of: paik Iguses.

e Test tuleb labi viia toatemperatuuril (15 kuni 30 °C).

o Arge avage testseadme kotti enne, kui olete valmis testi tegema. Arvestage, et kuigi testseadme
kotil on sailitustemperatuuriks 15 kuni 30 °C, saab seda sailitada vajaduse korral kiilmutatult.

Kérvaldamine

Kasutatud ohutuslantsetid voivad olla teie piirkonna tervishoiuorganid liigitanud meditsiinijaatmeteks.
Kasutatud lantseti vigastusohu vahendamiseks jérgige selle kdrvaldamisel kohalikke ndéudeid.
Pidage néu farmatseudiga.

Pange kdik muud objektid tagasi valisesse pakendisse. Visake prigikasti. Kérvaldage kohalike
eeskirjade kohaselt.

TOIMIVUSE OMADUSED

DIAGNOSTILINE TUNDLIKKUS

Testidel, nagu INSTI HIV-enesetest, naitab diagnostiline tundlikkus seda, kui hasti test HIV
antikehade olemasolu tuvastab. Tundlikkust véljendatakse protsentides ja arvutatakse Kliinilise
uuringu voi toimivusanalliisi andmetest. Tundlikkuse arvutamiseks jagatakse INSTI positiivsete
testitulemuste arv testitud tegelikult HIV-positiivsete isikute arvuga. Mida suurem on tundlikkus, seda
paremini tuvastab test tegeliku infektsiooniga isikuid. Valjadppeta tavakasutajate labiviidud testide
uuringus (tabel 1) tuvastas INSTI test 517/517 tegelikku HIV antikehadega positiivset isikut, seega oli
suhteline tundlikkus 100%.

Tabel 1: INSTI enesetesti suhteline tundlikkus ja spetsiifilisus vorreldes teadaoleva ja
teadmata HIV-seisundiga isikutega viljadppeta tavakasutajate testimise kdigus

Tabel 3: HIV-2 antikeha tuvastamine HIV-2-seropositiivsete isikute ja HIV-2 endeemilise
piirkonna proovidest

Proove HIV-2-
kokku positiivne

INSTI HIV-1/HIV-2-

Proovirithm .
ga reageeriv

Endeemilised patsiendid 500 12! 12

Kui teil on raske verehaigus, nagu polimieloom, vdite saada valenegatiivse vdi kehtetu tulemuse.

Lekked tuleb puhastada majapidamises kasutatava puhastusvahendiga véi desinfitseerimislapiga.

"Méaaratud HIV-1/HIV-2 diferentseerimisanaliiiisi v8i HIV-2 RNA-analiiisi abil

DIAGNOSTILINE SPETSIIFILISUS

Testidel, nagu INSTI HIV-enesetest, naitab diagnostiline spetsiifilisus seda, kui hasti tuvastab test
terveid patsiente, kellel HIV puudub. Spetsiifilisust véljendatakse protsentides ja arvutatakse kliinilise
uuringu voi toimivusanalllisi andmetest. Spetsiifilisuse arvutamiseks jagatakse INSTI negatiivsete
testitulemuste arv testitud tegelikult HIV-negatiivsete isikute arvuga. Mida suurem on spetsiifilisus,
seda paremini tuvastab test isikuid, kellel infektsioon tegelikult puudub. INSTI HIV-enesetesti
spetsiifilisus valjabppeta tavakasutajate testimisel labiviidud toimivusanaliisis oli 99,8%. See
tahendab, et positiivne tulemus on 6ige 998 juhul 1000 testist.

Spetsiifilisusuuring viidi 1abi 1408-1 vaikese voi teadmata riskiga ja suure riskiga isikul. Heakskiidetud
vordlusanaliiiisiga HIV-negatiivseks loetud 1386 isikust 1376 olid INSTI kohaselt negatiivsed ja 4
kehtetud. INSTI HIV-enesetesti koguspetsiifilisus koondatud suure riski ja véikese voi teadmata
riskiga populatsioonide sdrmeotsa taisvereproovides, miinus kehtetud tulemused, andis tulemuseks
1376/1382 = 99,5%, mis tdhendab, et positiivne tulemus on tdene 998 juhul 1000 testist (vt tabel 4).

Tabel 4: INSTI HIV-1/HIV-2-antikehatesti toimivus eeldatavasti HIV-negatiivsete ja suure HIV
infektsiooniohuga isikute s6rmeotsa tiisvereproovides

Heakski | o okskiid
Proov INSTI- idetud Tegeliku
Testirii e Nk LBk ga testiga GHE It
mittereageer reageeri 5 testiga m
hm 5 kehtet mitterea N negatiiv
ivad vad 1 " reageeriv 2
kokku ud geeriva ad sed
Vaike
VoI
626 620 6 0 626 0 626
teadma
ta risk
fl’s;r 782 756 22° 4 760 22 760
Kokku 1408 1376 28 4 1386 22 1386

A N N 95% Suhteline 95%
Uulz?gzgzpu Pa;s;enr;tld tﬁlr‘lz:?kll(nues usaldusvahe spetsiifilis usaldusvahe
mik us mik
HIV-seisund 100% 99,8% 99,2%—
teadmata 905 (34/34) 89,9%-100% | (3g0/871) 99,9%
Teadaolevalt 100%
HIV-1- 483 (483/4803) 99,2%-100% Puudub Puudub
positiivne
100% o o 99,8% 99,2%—
Kokku 1388 (s17/517) | 998%100% | (g6g871) 99,9%

Kehtetute tulemuste protsent oli 0% (0/1388)

Uuringud INSTI HIV-enesetesti HIV-2-tundlikkuse arvutamiseks

INSTI HIV-1/HIV-2 antikehatesti hindamisel séltumatus Euroopa uuringus saadi
immunoblotanaliitsiga kinnitatud HIV-2 kroonilises staadiumis infektsiooniga patsientidelt voetud 49
seerumi testimise teel tundlikkuseks 100%.

Kohapeal Iabiviidud uuringud 88 eri HIV-2-positiivse seerumi- ja plasmaprooviga, mis saadi Euroopa
allikatest, ja 24 eri plasmaprooviga, mis saadi Nigeeriast ja viidi isiku taisverre, (HIV-2-positiivse vere
simuleerimiseks) naitasid samuti INSTI 100% tundlikkust HIV-2 antikehade tuvastamisel.

Tabel 2: INSTI HIV-1/HIV-2-antikehatesti tundlikkus HIV-2-positiivsete proovide suhtes

Proovi allikas Prantsusmaa' | Prantsusmaa® |  Nigeeria® Kokku
Positiivsed 49 88 24 161
proovid
INSTI positiivsed 49 88 24 161
Tundlikkus 100% 100% 100% 100%

1. Prantsusmaal seerumiproovidega labiviidud testid
2. Kohapeal plasma (13 proovi) ja seerumiga (75 proovi) rikastatud taisverega labiviidud testid
3. Kohapeal plasmaproovidega labiviidud testid

Lisaks testiti HIV-2 endeemilises piirkonnas (Cote d'lvoire) 12 perspektiivselt kogutud plasmaproovi
500-st ja need kinnitati tegelike HIV-2-positiivsetena FDA heakskiidetud diferentseerimisanallitisi voi
HIV-2 kvantitatiivse RNA-anallisi teel.

INSTI reageeris kdigi 12 prooviga, nii et tundlikkus oli 100%. Tulemused on esitatud tabelis 3.

" Spetsiifilisuse arvutamisel kehtetuid tulemusi ei arvestatud. 4 proovi, mis andsid INSTI korral
kehtetud tulemused, heakskiidetud testidega ei reageerinud.

2 Reageerivad tulemused kinnitati litsentsitud HIV-1 immunoblotanaliiiisi abil ja vélistati spetsiifilisuse
arvutamisest.

322 INSTI-ga reageerivast proovist iiks ei reageerinud heakskiidetud testis, st see oli INSTI-ga
valereageeriv.

Viljadppeta tavakasutajate testimise toimivusanaliilis

INSTI toimivust hinnati perspektiivuuringus, mis viidi labi 4 kuu jooksul 3 eri kohas. Igas kohas viisid
teste labi valjadppeta tavakasutajad, kel puudus laborikogemus. 11 testi kasutajal polnud véljadpet
testi kasutamise kohta. Kokku testiti srmeotsa verd INSTI abil 905 teadmata HIV-seisundiga ja 483
teadaolevalt HIV-positiivsel isikul ja tulemusi vorreldi FDA heakskiidetud vérdlusmeetoditega saadud
tulemustega. INSTI tundlikkus oli 100% (517/517) ja spetsiifilisus 99,8% (869/871). Kehtetuid
tulemusi ei taheldatud (vt tabel 1).

Seoseta terviseprobleemid ja potentsiaalselt hairivad ained

Seoseta terviseprobleemide Vi potentsiaalselt hairivate ainete moju hindamiseks INSTI

tundlikkusele ja spetsiifilisusele testiti HIV-1-positiivse prooviga rikastamata (HIV-ga mittereageeriv)

ja rikastatud kujul 195 seerumi/plasma proovi isikutelt, kellel oli terviseprobleem, mis polnud seotud

HIV-1-infektsiooniga, ja 178 proovi potentsiaalselt hairivate ainetega ning tulemuseks oli véhene

reaktiivsus INSTI HIV-1-antikehatestis. INSTI testi tulemustes ei esinenud ristreaktiivsust ega

héiritust, v.a kaks jargmist juhtu.

1. Kuni 5 poliimieloomiga isikult saadud proovi andis kehtetud INSTI tulemused olenevalt
testimiseks kasutatud INSTI-komplekti partiist.

2. Koérgenenud hemoglobiini tasemega isikutelt véetud 20 proovist Uihes saadi valereaktiivne
tulemus 3-st INSTI-komplekti partiist 2 korral.

Korratavusuuringud

INSTI testi korratavust ja kasutajate voimet jarjepidevalt testitulemusi digesti tdlgendada hinnati 3
laboris 3 INSTI partiid kasutades 3 eri paeval 9 kasutaja poolt (3 kasutajat labori kohta). Igas laboris
testiti 5 proovist koosnevat paneeli, milles oli 4 HIV-1 antikeha suhtes positiivset (liks tugev positiivne
ja kolm norka positiivset) ja 1 HIV-1 antikeha suhtes negatiivne proov. Kokku viidi Iabi 405 testi, igas
laboris 135, kokku 81 testi paneeliproovi kohta. Kokkuvéttes tdlgendasid kdik kasutajad iga proovi
testitulemusi Gigesti, nii et INSTI HIV-testi korratavuseks saadi 100% (405/405 testitud proovi).

KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED

Mis on HIV ja AIDS?

HIV téhistab inimese immuunpuudulikkuse viirust. HIV on viirus, mis pohjustab ravimata jatmisel
AIDS-i (omandatud immuunpuudulikkuse siindroomi). Kui inimene nakatub HIV-sse, hakkab viirus
rindama tema immuunsusteemi, mis on keha kaitse haiguste vastu. Tulemuseks on see, et inimene
on vastuvétlikum haigustele ja infektsioonidele.

Kui keha kaotab véime haiguste vastu vdidelda, diagnoositakse inimesel AIDS. HIV-infektsiooni pole
véimalik valja ravida. Siiski on HIV ravi véga téhus.

Kuidas nakatutakse HIV-sse?

HIV levib nakatunud isiku vere, seemnevedeliku, eelsperma, parakuvedeliku, tupevedelike voi
rinnapiima teel. Levik vdib toimuda ebaturvalise seksi korral. Samuti on see vdimalik vere
kokkupuutel kasutatud sustalde vdi ndelte jagamisel. HIV-sse nakatunud naised vdivad anda
raseduse, slinnituse ja imetamise ajal viiruse edasi lapsele. Samuti on véimalik HIV-sse nakatuda
verellekande kaigus, kuid nliidseks on see véga haruldane.

HIV-d ei saa teisele inimesele anda tavakokkupuute kaigus. lgapaevaste asjade, nt toidu, ndude,
sodgiriistade, riiete, voodi ja tualeti jagamisel HIV-sse nakatunud isikuga nakkusoht puudub. Viirus ei
levi kokkupuutel higi, pisarate, siiliega v&i nakatunud isikuga tavaparasel suudlemisel. Nakatunud
isiku valmistatud toidu s66misel HIV-sse ei nakatuta. Putukahammustuste teel pole inimesed HIV-
sse nakatunud.

Kuidas veenduda, et verd on prooviks piisavalt?

Vahemalt 20 minutit enne testi alustamist I6dvestuge ja jooge vett. Peske kasi sooja veega nende
soojendamiseks. Veenduge, et kded oleksid kuivad. Viige kded vereringe soodustamiseks allapoole
vookohta. Enne lantseti kasutamist otsige oma sdrmeotsa kiiljel kohta, mil pole paksendit ja on
sérmekiiiinest eemal.

Mis on antikeha?

Antikehad on valgud, mida toodab teie keha immuunsiisteem reaktsioonina kahjulikele
organismidele, nagu viirused ja bakterid. Nende eesmark on kaitsta keha nende organismide
tekitatava infektsiooni vastu.

Kui tapne test on?

Ulatuslikud uuringud on naidanud, et digesti tehtuna on see test aarmiselt tédpne.

Hiljuti I&biviidud uuringus véljadppeta kasutajate testimisel oli testi tundlikkus 100%.

Samuti on selle tdestatud spetsiifilisus (usaldusmdddik selle kohta, et test on HIV-infektsioonita
isikutel negatiivne) 99,5%. Valjadppeta kasutajate testimisel I&biviidud uuringus oli spetsiifilisus
99,8%.

*Kui te pole testitulemuses kindel, tuleb p66rduda arsti poole véi teha uus test.

Pudeli 1, pudeli 2 ega pudeli 3 sisu ei imendu testseadmesse.

See on vaga haruldane, kuid kui see juhtub, ei saa te testiprotseduuri Ipule viia ega tulemust
lugeda. Tuleb teha uus test.

Mis juhtub, kui osa pudeli 1, pudeli 2 v6i pudeli 3 sisust véljub testseadmest?
Jatkake testiprotseduuriga. Senikaua, kui kontrolltdpp on pérast pudeli 3 sisu valamist testseadmele
nahtav, on testitulemus kehtiv.

Kui varakult saab selle testiga HIV-d tuvastada?

Ettevétte bioLytical uuringute pdhjal on INSTI kolmanda pdlvkonna toimivusega ja tuvastab IgM- ja
IgG-klassi HIV antikehi. IgM-antikehad on HIV-infektsiooni jarel varaseimad antikehad, mida keha
toodab, ja on tuvastatavad 21-22 paeva jooksul."? Olenevalt sellest, kui kiiresti inimese
immuunsisteem parast infektsiooni HIV antikehi toodab, v&ib positiivse tulemuse saamiseks kuluda
ikkagi kuni 3 kuud.

Kui arvate, et olete viimase 3 kuu jooksul HIV-ga kokku puutunud ja teie tulemused on negatiivsed,
tuleb test uuesti teha, kui véhemalt 3 kuud on kokkupuutest méddunud. Ajavahemikku HIV-sse
nakatumisest hetkeni, kui test suudab &igesti positiivset tulemust anda, nimetatakse ,aknaperioodiks”.

"Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
“Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies.” J Clin Virol. okt 2015, 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202
(2010) 270-277

Uhtegi tippi pole niha.
Veenduge, et valgus oleks piisav. Kui tdppe pole naha, ei pruugi test olla digesti tehtud véi piisavalt
verd kogutud. Tuleb teha uus test.

Kuidas olla kindel, et test on digesti tehtud?
INSTI HIV-enesetestil on kontrolltdpp, mis naitab, et test on digesti tehtud ja et olete lisanud Gige
proovitiitibi ning piisava koguse verd. Kui kontrolltdpp ei ilmu (kehtetu testitulemus), siis test ei
toiminud. Sellest tulemusest ei saa midagi jareldada ja teha tuleb uus test. Korduvate kehtetute
tulemuste korral pidage ndu arstiga.
wl Tootja: Volitatud esindaja:
- - ™
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2. solis. Tests
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J Sis tests satur: SAKRATIT IELIET SAKRATIT IELIET SAKRATIT IELIET
Ins ’ I 4 REIZES VISU 4 REIZES VISU 4 REIZES VISU
& ”!er' —> o —> @
Lietosanas instrukcija
1,2, 3. pudele Lancete Testa Plaksteris
SteriLe] /] ierice
IZLASIT PIRMS LIETOSANAS A, L I, Lo U, Lo
1. Sakratit un ieliet visu Skidrumu ierice. 2. Sakratit un ieliet visu Skidrumu ierice. 3. Sakratit un ieliet visu Skidrumu ierice.
Gaidit, lidz Skidrums vairs nav redzams. Gaidit, lidz Skidrums vairs nav redzams. Gaidit, lidz Skidrums vairs nav redzams.
IETEIKUMS. Lai pilniba iztuk3otu 2. pudeli, iespéjams, vajadzés viegli
uzsist pa to.
Sagatavosanas 3. solis. Nolasiet rezultatu
Macibu video pieejams www.INSTI.com Nekavéjoties nolasiet rezultatu VIENAS STUNDAS LAIKA.
7/
N ~ [
C C C C C
11—
® KONTROLE —— @ o
[ESISES = =IO | ® [ ]
1. Atveriet ierices maisinu. 2. Nolieciet testa ierici uz lidzenas virsmas. 3. Nonemiet 1. pudeles vacinu. —
SVARIGI! Nomazgéjiet un nosusiniet rokas. Nolieciet pudeli uz lidzenas virsmas. = e -
BRIDINAJUMS. 1. pudele satur $kidrumu. Rikojieties ar to Negatlvs POZItIVS Nederlgs

1. solis. Panemiet asinis
Ja neizdodas panemt asinis, skatiet sadalu “Biezi uzdotie jautajumi” lapas otra puseé.

piesardzigi.
STIPRI pIESPIEDIET

Negativs rezultats
Tapat ka daudziem testiem, ari Sim ir iesp&jami viltus rezultati.
Lai mazinatu viltus rezultatu iespéjamibu, parliecinieties, ka

BT\

3. Pielieciet lanceti pirkstgala sanam.

1. Pagrieziet un izvelciet lancetes uzgali.
Izmetiet uzgali.

2. Paberzejiet pirkstu un plaukstu, lai
aktivizetu asins plasmu.

\4

5. Laujiet vienam pilienam IEKRIST
1. pudele. Uzskravéjiet 1. pudeles vacinu.

bet pedejo tris ménesu laika esat veicis ar HIV risku saistitas
darbibas, iespéjams, jums palaban ir t. s. loga periods, un
ieteicams atkartot testu péc kada laika.

|
Likvidesana
Izniciniet atbilstosi
vietéjiem noteikumiem. dﬂﬁ

Atlieciet visas (000
- R
sastavdalas atpakal N.W,O,

aréja iepakojuma. \WN
Izmetiet tas atkritumu
tvertné.

4. Paberzéjiet pirkstu, lai
izveidotos LIELS asins piliens.

6. Uzliméjiet plaksteri.

ievérojat instrukcijas un lietojat testu pareizi. Ja tests ir negativs,

Pozitivs rezultats
Péc iespéjas drizak konsultéjieties ar arstu un pastastiet vinam,
ka esat veicis HIV pastestu. Visi pozitivie rezultati jaapstiprina ar
laboratorijas testu.
Kas notiek péc pozitiva rezultata?
Jajums ir HIV, tas nenozimée, ka jums ir AIDS. Agrinas diagnoze
un terapija nodrosina, ka ir loti maza AIDS attistiSanas varbutiba.
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LietoSanas instrukcija

90-1041 INSTI®HIV pastests, maisina formats
90-1050 INSTI® HIV pastests, kastites formats

-30°C
e /lf Uzglabat 2-30°C -

Bistamibas pazinojums
A - N ]
Kaitigs norijot.
In Vitro diagnostikas medicinas

Sterilizacija ar apstaro$anu

Sérijas numurs

B

- Kataloga numurs
ierice
uo} Skatit Lietoganas instrukciju wl RaZotajs
@ Nelietot atkartoti CE zime
€3
g zlietot lidz =1 Egr;\i/:r:gtas parstavis Eiropas

Tikai in vitro diagnostikai. =

il Pirms testa procediiras sak$anas izlasiet Lieto$anas instrukciju. Lai gan INSTI HIV
pastesta lietoSana ir vienkarsa, jaievéro testa procediira, lai nodrosinatu precizus rezultatus.

PAMATINFORMACIJA

HIV ir cilvéka imandeficita viruss Ja HIV nearsté, tas izraisa AIDS (legata imundeficita sindromu).
Uzskata, ka paslaik pasaulé ir vairak par 30 miljoniem cilvéku ar HIV un puse no tiem nav
diagnosticéti un par inficé§anos nezina. TieSi Sie nediagnosticétie slimotaji izraisa lielako dalu HIV
parneses misdienas. HIV arstéSana ir loti efektiva. Péc inficéSanas ir svarigi péc iespéjas drizak
uzsakt arstéSanu, lai mazinatu smagas saslim$anas vai naves risku.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

INSTI HIV pastests ir vienreizlietojams caurplides in vitro eksprestests kvalitativai imtnanalizei, kas
lauj noteikt 1. tipa (HIV-1) un 2. tipa (HIV-2) cilvéka imdndeficita virusu no cilvéka pirksta nemta
pilnasinu parauga. Tests paredzéts lietot ka paStestu nespecialistiem, lai sekmétu Hiv-1 un HIV-2
infekcijas diagnosticéSanu, izmantojot nelielu no pirksta panemtu asins pilienu (50 pl).

TESTA BIOLOGISKAIS PRINCIPS

INSTI HIV pastests ir iminanalize HIV antivielu noteikSanai. Testa ierice sastdv no plastmasas
kasetné esoSas sintétiskas membranas, kas novietota virs absorb&josa spilventina. Viena
membranas dala ir apstradata ar nekaitigiem HIV-1 un HIV-2 rekombinantiem proteiniem, kas uztver
HIV antivielas (testa punkts). Membrana ietilpst arT kontroles punkts, kas apstradats ar A proteinu,
kur$ uztver cilvéka asinTs parasti eso$as nespecifiskas antivielas. Testu veic, 1. pudelei pievienojot
no pirksta panemtas asinis. 1. pudelé iegiitas atSkaiditas asinis ielej testa ierices iedobé. Jebkadas
parauga eso$as HIV antivielas uztver testa punkts, savukart kontroles punkts uztver nespecifiskas
antivielas. Péc tam testa iericé ievada 2. pudeles saturu. 2. pudelé esoSais $kidums reagé ar
uztvertajam antivielam, kas izpauZas ka zils punkts kontroles punkta, un, ja parauga ir HIV antivielas,
zils punkts paradas ari testa punkta. Pédéja soli membrana tiek ievadits 3. pudeles saturs, kas
nodro$ina kontroles un testa punktu paradisanu.

KOMPLEKTA IETVERTIE MATERIALI

1 LietoSanas instrukcija

1 maisin$ ar testa ierici (markéta membranas ierice)

1 parauga atSkaiditajs (1. pudele, sarkans vacins)

1 krasas attistitajs (2. pudele, zils vacins)

1 dzidrinaSanas $kidums (3. pudele, caurspidigs vacins)
1 sterila vienreizlietojama lancete

1 plaksteris

1 resursu kartite

Testa ierice (iepakota maisina ar markéjumu «Membranas ierice»)

Kontroles un/vai testa punkts testa iericé paradisies péc testa veikSanas. Testa iericé jau ir kontroles
(IgM/IgG konstaté$anai) un testa (gp41 un gp36 antigéna konstatéSanai) reakcijas punkti. Ta ir
iepakota atseviSki un paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai INSTI testa vajadzibam.

Parauga atSkaiditajs (1. pudele, sarkans vacins) A
Skidums paredzéts asins parauga atSkaidiSanai un sarkano asinskermenisu saSkel$anai. Pudelé ir
1,5 ml bezkrasaina tris-glicina buferskiduma, kas satur $anu lizes reagentus.

Krasas attistitajs (2. pudele, zils vacins) A

Zils 8kidums cilvéka antivielu noteikSanai. Pudele satur 1,5 ml zila ar boratu buferéta patentéta
indikatorSkiduma IgM/IgG noteikSanai kontroles punkta un HIV specifisko antivielu noteik$anai testa
punkta.

Dzidrinasanas Skidums (3. pudele, caurspidigs vacins) A
Skidums fona zilas krasas nonemsanai. Pudele satur 1,5 ml bezkrasas tris-glicina buferskiduma, kas
paredzéts testa ierices fona krasas nonemsanai pirms INSTI testa rezultatu nolasiSanas.

Visi $kidumi satur 0,1% natrija azidu ka konservantu, kur$ ir kaitigs norijot. Visi Skidumi paredzéti
tikai vienreiz&jai lietoSanai un ir stabili ITdz markéjuma noraditajam datumam noraditajos
uzglabasanas apstaklos.

TESTA IEROBEZOJUMI
e Dazos gadijumos paraugiem var bit nepiecieSams ilgaks laiks starp 1. pudelé atSkaidito asinu

maisijuma ielieSanu testa iericé un bridi, kad 3. pudeles saturs ir pilniba izpladis cauri testa iericei.

Tas atkarigs no dazadiem mainigiem faktoriem, piem., $Ginu komponentiem pilnasinu parauga.

e Parbaudot HIV antivielu esibu, precizi jaievéro INSTI HIV pastesta proceddra un rezultatu
interpretacijas noteikumi.

o Sis tests nav validéts HIV-1 N grupas apakstipa antivielu noteik$anai.

e Ta ka dazadi faktori var izraisit nespecifiskus rezultatus, pozitivs INSTI HIV pastesta rezultats
jaapstiprina arstam.

e HIV antivielu esiba norada uz notikusu saskari ar HIV infekciju, bet ta nav AIDS diagnoze, un
tadu var noteikt tikai arsts.

« Negativs rezultats neizslédz HIV infekcijas iesp&jamibu.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

lerice paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai un tikai vienas personas pastestam. m
Glabajiet bérniem nepieejama vieta.

Testu paredzéts lietot tikai ar cilvéka pilnasinu paraugu.

Nelietojiet testa ierici, ja folijas maisin$ ir bojats.

Pirms testa sak8anas nomazgajiet rokas ar siltu Gdeni un parliecinieties, ka tas ir tiras un sausas.
Nenolasiet rezultatu, ja kop$ testa procediras pabeig§anas pagajis vairak neka viena stunda.
Noradijumu neievérosana var izraistt Skidrumu nopladi un/vai parpladi testa iericé.

Ja ilgstosi lietojat antiretroviralas zales, testa rezultats var bat viltus negativs.

Ja jums ir smaga hematologiska slimiba, piem, multipla mieloma, rezultats var bat viltus negativs
vai nederigs.

Ja Jums ir paaugstinats hemoglobina limenis, testa rezultats var bat viltus negativs.

A\ Ar visiem asins paraugiem jarikojas ka ar potenciali infekcioziem.

Nopladusi skidrumi jasatira ar sadzives balinataju vai dezinficéjoSam salvetém.

1., 2. un 3. pudelé esosie $kidumi satur natrija azidu un ir kaitigi norijot.

Testa proceddra javeic pareiza seciba bez partraukumiem starp soliem.

Testa rezultatu nolasianai nepiecieSams atbilsto§s apgaismojums.

LietoSanas ierobezojumi

Nav piemérots lietotajiem, kam bail no adatam

Var nebat piemérots pacientiem, kas inficgjusies pédé&jos tris ménesu laika
Nav piemérots lietotajiem ar hematologiskam saslim$anam

Nav piemérots lietotajiem 1dz 18 gadu vecumam

Nav piemérots lietotajiem, kas sanem antiretroviralu terapiju (ART)

Nav piemérots lietotajiem, kas piedalijusies HIV vakcinas pétijuma

Uzglabasana

o Uzglabat originalaja iepakojuma vésa, sausa vietd 2-30°C temperatira. NESASALDET.

o Neglabat blakus karstuma avotam vai tie§a saules gaisma.

e Tests javeic istabas temperattra (15-30°C).

* Neatveriet testa ierices maisinu, pirms neesat gatavs veikt testu. Piezime. Lai gan testa ierices
maisina mark&uma noradita uzglabasanas temperatira 15-30°C, vajadzibas gadijuma to var
glabat ledusskapr.

Likvidésana

lesp&jams, ka saskana ar Jasu valsts veselibas aizsardzibas iestdadém izmantotas droSibas lancetes
klasificéjamas k& medicinas atkritumi. Lai mazinatu iespéju savainoties ar izmantotu lanceti,
ievérojiet vietéjas prasibas to likvidacijai. Konsultéjieties ar farmaceitu.

Atlieciet visas testa sastavdalas atpakal aréja iepakojuma. Izmetiet tas atkritumu tvertné. Izniciniet
atbilstosi vietéjiem noteikumiem.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI

DIAGNOSTISKAIS JUTIGUMS

INSTI HIV pastesta un tamlidzigu testu diagnostiskais jutigums raksturo, cik labi tests konstaté HIV
antivielu klatbatni. Jutigumu izsaka procentos un aprékina no kliniskajos pétijumos vai veiktspéjas
vértéjumos iegdtajiem datiem. Jutigumu aprékina, dalot INSTI pozitivo testu skaitu ar testéto faktiski
HIV pozitivo personu skaitu. Jo augstaks jutiguma raditjs, jo labaka ir testa veiktsp&ja patiesam
infictu personu noteik§ana. Pétijuma ar neapmacitiem nespecialistiem (1. tabula) 517/517 personas
ar patiesi pozitivu HIV antivielu rezultatu INSTI testa rezultats bija pozitivs, tadéjadi relativa jutiguma
raditajs ir 100%.

1. tabula. INSTI pastesta relativais jutigums un specifiskums salidzindjuma ar HIV statusa
datiem cilvékiem ar zinamu un nezinamu HIV infekciju pétijluma ar neapmacitiem
nespecialistiem

3. tabula. HIV-2 antivielu noteikSana paraugos no HIV-2 seropozitiviem paraugiem un
paraugiem no HIV-2 endémijas regiona

Nelietojiet INSTI HIV pastestu péc ta deriguma termina beigadm, kas noradits uz aréja iepakojuma.

INSTI HIV-1/HIV-2

Paraugu grupa reaktivitate

Paraugi kopa HIV-2 pozitivs

Endémiski daltbnieki 500 12! 12

"Noteikts ar apstiprinatu HIV-1/HIV-2 diferenciacijas parbaudi vai HIV-2 RNS parbaudi

DIAGNOSTISKAIS SPECIFISKUMS

INSTI HIV pastesta un tamlidzigu testu diagnostiskais specifiskums raksturo, cik labi tests konstaté
veselus pacientus, kuriem nav HIV. Specifiskumu izsaka procentos un aprékina no kliniskajos
pétijumos vai veiktspéjas vértéjumos iegitajiem datiem. Specifiskumu aprékina, dalot INSTI negativo
testu skaitu ar testéto Tsteni HIV negativo personu skaitu. Jo augstaks specifiskuma raditajs, jo
labaka ir testa veiktspéja patie§am neinficétu personu noteikS§ana. INSTI HIV pastesta specifiskums
ir 99,8%, kas pieradits ar neapmacitiem nespecialistiem veikta veiktspéjas novértéjuma. Tas nozime,
ka pozitivs rezultats bija pareizs 998 no katriem 1000 testiem.

Specifiskuma pétijuma piedalijas 1408 dalibnieki ar zemu vai nezindmu un augstu risku. No
1386 dalibniekiem, kas ar apstiprinatu salidzindjumam izmantotu parbaudi tika atziti par HIV
negativiem, INSTI negativi bija 1376, un 4 rezultati nebija derigi. Kopéjais aprékinatais INSTI HIV
pastesta specifiskums, parbaudot no pirksta nemtu pilnasinu paraugus kombinéta augsta riska un
zema un nezindma riska populacija, neskaitot nederigos rezultatus, bija 1376/1382 = 99,5%, kas
nozimé, ka pozitivs rezultats bas pareizs 998 no katriem 1000 testiem (skatiet 4. tabulu).

4. tabula. INSTI HIV-1/HIV-2 antivielu testa veiktspéja ar tadu cilvéku no pirksta nemtu
pilnasinu paraugiem, kas uzskatami par HIV negativiem, un tadu cilvéku paraugiem, kam ir
augsts HIV infekcijas risks

Sp=tint Apstipri
n INSTI INSTI INSTI nata o Patiesi
Testa Paraugi = = = nata =
= nereakti reakti nederi testa negativi
grupa kopa . . =] _ testa 2
vie vie gie nereakti byt e
5 reaktivie
vie
Zems vai
nezinams 626 620 6 0 626 0 626
risks
Augsts 782 756 22° 4 760 22 760
risks
Kopa 1408 1376 28 4 1386 22 1386

Pétijuma Dalibnicku | Relativais o Relativals 9o
= o . Py ticamibas specifisku ticamibas
populacija skaits jutigums A = A =
intervals ms intervals
P 0, 0, 00—
N s 905 (;2?3/2) 89.9%-100% (8%%/%?1 ) W%
Zinama HIV-1 100%
infekcija 483 (483/483) 99,2%-100% N.A. N.A.
= 100% o o 99,8% 99,2%—
) — 9%
Kopa 1388 (517/517) | 998%-100% | g59i871) 99,9%

Nederigo rezultatu ipatsvars bija 0% (0/1388)

Pétijumi, kuros aprékinaja INSTI HIV pastesta HIV-2 jutigumu

INSTI HIV-1/HIV-2 antivielu testa jutigumu izvértéja neatkariga Eiropas pétijuma ar 49 HIV-2
inficétiem pacientiem hroniska stadija (diagnoze noteikta ar Western Blot seruma analizes metodi),
un rezultats bija 100%.

Papildus razotajs veica pétijumus ar 88 dazadiem HIV-2 pozitiviem seruma un plazmas paraugiem
no Eiropas avotiem un 24 dazadiem plazmas paraugiem no Nigérijas, kas pievienoti pilnasinu
paraugiem (lai simulétu HIV-2 pozitivas asinis): arT Sajos pétijumos tika pieradits 100% INSTI
jutigums HIV-2 antivielu noteik§ana.

2. tabula. INSTI HIV-1/HIV-2 antivielu testa jutigums HIV-2 pozitivos paraugos

Parauga avots Francija’ Francija? Nigérija® Kopa

Pozitivi paraugi 49 88 24 161

INSTI pozitivie 49 88 24 161
Jutigums 100% 100% 100% 100%

1. Francija ar seruma paraugiem veiktie testi

2. Uznémuma veiktie testi, izmantojot ar plazmu (13 paraugi) un serumu (75 paraugi) papildinatus
pilnasinu paraugus

3. Uznémuma veiktie testi ar plazmas paraugiem

Turklat 12 no 500 HIV-2 endémijas regiona (Kotdivuara) prospektivi savaktajiem plazmas paraugiem
tika parbauditi un apstiprinati ka HIV-2 patiesi pozitivi, izmantojot FDA apstiprinatu diferenciacijas
parbaudi vai HIV-2 RNS kvantitativo parbaudi.

INSTI bija reaktivas visos 12 paraugos, pieradot 100% jutigumu. Rezultati apkopoti 3. tabula.

" Nederigos rezultatus specifiskuma aprékina neiekjava. Cetri paraugi, kam INSTI testa bija nederigs
rezultats, bija nereaktivi apstiprinataja testa.

2 Reaktivos paraugus apstiprinaja ar licencétu HIV-1 Western Blot metodi un izslédza no
specifiskuma aprékina.

3No 22 INSTI reaktivajiem paraugiem viens bija nereaktivs apstiprinataja testa, proti, INSTI viltus
reaktivs.

Veiktspéjas novértéjums ar neapmacitiem nespecialistiem

INSTI veiktsp&ju novértéja prospektiva pétijuma, kur§ ilga 4 ménesus 3 dazados pétijuma centros.
Visos pétijuma centros testéSanu veica nespecialisti bez laboratorijas darba pieredzes. 11 testu
veicéji nebija iepriek§ apmaciti testa lietoSana. Ar INSTI tika parbauditas 905 tadu dalibnieku no
pirksta nemtas asinis, kuru HIV statuss nav zinams, un 483 dalibnieki bija ar zinamu HIV pozitivu
diagnozi, un rezultati tika salidzinati ar tiem, ko ieguva ar FDA apstiprinatam references metodém.
INSTI jutigums bij 100% (517/517), un specifiskums bija 99,8% (869/871). Nederigu rezultatu nebija
(skatiet 1. tabulu).

Nesaistiti mediciniski stavokli un iespéjami traucéjosas vielas

Lai izvértétu nesaistitu medicinisku stavoklu vai iesp&jami traucéjosu vielu ietekmi uz INSTI jutigumu

un specifiskumu, tika testéti 195 serumalplazmas paraugi, kas parstav ar HIV-1 infekciju nesaistitu

medicinisku stavoklu Skérsgreizuma izlasi, un 178 paraugi ar iesp&jami trauc&o$am vielam:

nepapildinati (HIV nereaktivi) un papildinati ar HIV-1 pozitivu paraugu, lai ierosinatu nelielu

reaktivitati INSTI HIV-1 antivielu testa. Netika novérota Skérsreaktivitate vai trauc&joSa ietekme uz

INSTI testa veiktspéju — ar $adiem diviem iznémumiem:

1. Iidz pieciem multiplas mielomas pacientu paraugiem izraisija nederigus INSTI rezultatus atkariba
no testéta INSTI komplekta sérijas;

2. no 20 tadu personu paraugiem, kam ir paaugstinats hemoglobina limenis, viena gadijuma tika
iegats viltus nereaktivs rezultats (divas no trim INSTI komplektu sérijam).

Atkartojamibas pétijumi

INSTI testa rezultatu atkartojamibu un operatoru spéju konsekventi pareizi interpretét testa rezultatus
vértéja tris laboratorijas, izmantojot tris INSTI sérijas tris dienas ar deviniem operatoriem (tris katra
vietd). Katra laboratorija testéja 5 paraugu paneli, kas sastav no cetriem pozitiviem HIV-1 antivielu
(viens stingri pozitivs un tris zema limena pozitivi) un viena negativa HIV-1 antivielu parauga.

Pavisam tika veikti 405 testi, 135 katra laboratorija, katram panela paraugam veicot pavisam 81 testu.

Kopuma visi operatori katra parauga testa rezultatus interpretéja pareizi, pieradot INSTI HIV testa
100% atkartojamibu (405/405 parbauditi testi).

BIEZI UZDOTI JAUTAJUMI

Kas ir HIV un AIDS?

HIV ir cilveka imdndeficita viruss Ja HIV nearsté, tas izraisa AIDS (leglta imandeficita sindromu).
Kad cilveks inficgjas ar HIV, viruss sak uzbrukt imansistémai, kura nodrosina organisma aizsardzibu
pret slimibu. Rezultata cilvéks klist daudz uznémigaks pret slimibam un infekcijam.

Kad cilvéka organisms zaudé spéju pretoties slimibai, $adam cilvékam diagnosticé AIDS. HIV
infekciju nevar izarstét. Tomér HIV terapija ir loti efektiva.

Ka var inficéties ar HIV?

HIV izplatas kontaktu cela ar inficétas personas asinim, spermu, pirmsejakulacijas $kidrumu, rektalo
Skidrumu, maksts sekrétiem un mates pienu. Parnese var notikt nedroSa seksa laika. InficéSanas ar
asinim var notikt, arT kopigi lietojot vienu un to pasu $lirci vai adatu. HIV pacientes gratniecibas,
dzemdibu un kritsbaro$anas laikd var virusu nodot bérniem. Ar HIV var inficéties arl asins
parlieSanas laika, lai gan $adi gadijumi masdienas ir |oti reti.

HIV parnese nenotiek ikdienas kontaktu cela. Tadu ikdienas priekSmetu ka trauku, darbariku, &diena,
apgérba, gultas un labiericibu koplietosana ar HIV pacientu nerada inficé§anas risku. Viruss
neizplatas ar inficétas personas sviedriem, asaram, siekalam, skapstiem. Nav iesp&jams inficéties no
édiena, ko pagatavojusi persona, kam ir HIV. Ar HIV nevar inficéties insektu kodienu rezultata.

Ka nodrosinat testam pietiekamu asins daudzumu?

Atslabinieties un dzeriet daudz Gdens aptuveni 20 mindtes pirms testa. Sasildiet rokas, nomazgajot
tas ar siltu 0deni. Parliecinieties, ka rokas ir sausas. Nolaidiet rokas gar saniem, lai veicinatu asins
plismu. Pirms lancetes lietoSanas izvélieties gludu, netulznainu vietu pirkstgala sanos, nevis naga
dalu.

Kas ir antiviela?

Antivielas ir olbaltumvielas, ko organisma iminsisttma razo, reaggjot uz tadiem kaitigiem
organismiem ka virusi un baktérijas. Antivielu uzdevums ir pasargat organismu no inficé$anas ar
Siem organismiem.

Cik precizs ir Sis tests?

Izvérstos pétijumos pieradits, ka Sis tests, ja to veic pareizi, ir arkartigi precizs.

Nesena pétijuma ar neapmacitiem lietotajiem testa jutigums bija 100%.

Ir arT pieradits, ka testa specifiskums (testa uzticamibas raditajs: tests ir negativs cilvékiem, kas nav
inficgjusies ar HIV) ir 99,5%. P&tijuma ar neapmacitiem lietotajiem specifiskums bija 99,8%.

*Ja Saubaties par rezultatu, jums jadodas pie arsta, lai veiktu papildu parbaudes.

1. pudeles, 2. pudeles un 3. pudeles saturs neiesiicas testa iericé.

Ta gadas |oti reti, taCu, ja ta notiek, nebis iesp&jams pabeigt testa procediru un nolasit rezultatus.
Bus javeic cits tests.

Kas notiks, ja dala 1. pudeles, 2. pudeles vai 3. pudeles satura iz$|akstisies no testa ierices?
Turpiniet testa proceddru. Ja vien kontroles punkta péc 3. pudeles satura ielieSanas testa iericé ir
redzams punkts, testa rezultati ir derigi.

Cik agrina stadija Sis tests var noteikt HIV?

Saskana ar bioLytical pétijumiem INSTI raksturiga treS8as paaudzes veiktspéja un tas nosaka HIV
IgM un IgG klases antivielas. IgM antivielas ir pirmas antivielas, kas veidojas organisma péc
inficé$anas ar HIV, un tas ir nosakamas 21-22 dienu laika."? Atkariba no ta, cik driz péc inficé$anas
konkréta cilvéka imansistéma izstrada HIV antivielas, pozitivs testa rezultats sagaidams péc tris
ménesiem.

Ja domajat, ka pédéjo tris ménesu laika esat bijis saskaré ar HIV un jasu tests ir negativs, jums
javeic atkartots tests, kad no attieciga saskares briza bis pagajusi vismaz tris ménesi. Laiku no
inficéSanas ar HIV I1dz bridim, kad tests var bat pareizi pozitivs, sauc par loga periodu.

1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015. “Uz
vietas veicama agrinas HIV antivielu noteik§anas eksprestesta jutigumu sekmé spéja noteikt HIV
gp41 IgM antivielas.” J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202
(2010) 270-277

Nav redzams neviens punkts
Parliecinieties, ka apgaismojums ir pietiekams. Ja punkti nav redzami, iespéjams, ka tests nav veikts
pareizi vai arT nav asins daudzums nav bijis pietiekams. BUs javeic cits tests.

Ka es varu zinat, ka tests ir veikts pareizi?

INSTI HIV pastesta ir iebavéts kontroles punkts, kas rada, ka tests ir veikts pareizi un ka ir ievadits
atbilstigs parauga veids un asinsparauga daudzums. Ja kontroles punkts neparadas (nederigs testa
rezultats), tests nedarbojas. No $ada rezultata nav iespéjams izdarit secinajumus un jums javeic cits
tests. Ja art atkartota testa rezultati nav derigi, konsult&jieties ar arstu.

wl Razotijs: Pilnvarotais parstavis:
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Naudojimo instrukcija buteliukas
PRIES NAUDOJANT PERSKAITYTI
Paruosimas
Mokymy vaizdo jrasa galima rasti adresu: www.INSTl.com
\)/
7 1 N
[
11—

2. Testavimo prietaisa padékite ant

1. Atidarykite testavimo prietaiso maiselj.
horizontalaus pavirsiaus.

SVARBU: Nusivalykite ir nusausinkite rankas.

1 veiksmas: Paimkite kraujo.
Jei kraujo surinkti sunku, kitoje puséje zr. dazniausiai uzduodamus klausimus.

2. Patrinkite pirsta ir ranka, kad
paskatintumeéte kraujotaka.

SO

4
a B

1. Pasukite ir iStraukite lanceto antgalj.
ISmeskite antgalj.

@

4. Patrinkite pirsta, kad susiformuoty
DIDELIS kraujo lasas.

5. 1asa JLASINKITE 1 buteliuka.
Uzsukite 1 buteliuko dangtel].

Siame teste yra:

g A

Lancetas
[sreriLe] v] prietaisas

Testavimo  Tvarstis

3. Nuimkite 1 buteliuko dangtel;.

Padékite ant horizontalaus pavirsiaus.

DEMESIO: 1 buteliuke yra skystis. Elkités atsargiai.

2 veiksmas: Testas

SUPURTYKITE ISPILKITE
4 KARTUS VISKA

1. Supurtykite ir iSpilkite visa skystj.
Palaukite, kol skystis susigers.

SUPURTYKITE ISPILKITE
4 KARTUS VISKA

2. Supurtykite ir iSpilkite visg skyst;.
Palaukite, kol skystis susigers.

PATARIMAS: Gali reikéti Svelniai patapsnoti 2 buteliuka,
kad istekeéty visas skystis.

SUPURTYKITE
4 KARTUS

ISPILKITE
VISKA

& F-O-e

3. Supurtykite ir iSpilkite visg skyst;.

Palaukite, kol skystis susigers.

3 veiksmas: Perskaitykite rezultata.

Perskaitykite i$ karto per 1 VAL.

C C C
® KONTROLINIS ()
TESTAS o
Neigiamas Teigiamas
Jusy testo rezultatas Du taskai reiskia, kad jusy
neigiamas. testo rezultatas yra teigiamas.

Tikriausiai esate uzsikréte ZIV.

6. Uzklijuokite lipny tvarst;.

Neigiamas rezultatas
Kaip ir su daugeliu testy, yra tikimybé gauti klaidingus
rezultatus. Kad sumazintuméte klaidingy rezultaty tikimybe,
butinai vadovaukités instrukcijomis ir testg naudokite
teisingai. Jei rezultatas neigiamas, taciau per pastaruosius

3 ménesius uzsiéméte veikla, keli

rizika, tai gali bati vadinamasis ,,lango periodas®, tad testa

ancia uzsikrétimo ZIV

rekomenduojama véliau pakartoti.

ISmetimas
ISmeskite laikydamiesi
vietos taisykliy. Visus
elementus sudékite
atgal j iSorine pakuote.
ISmeskite j Siuksliy
déze.

"V‘V’V’V‘V.V’V
XN
XX
X

’1
N

Neteisingas

Jusy testas nesuveiké.
Turi pasirodyti kontrolinis
taskas, reiskiantis, kad

Teigiamas rezultatas

Kaip jmanoma greiciau kreipkités j gydytoja ir informuokite,
kad namy salygomis atlikote ZIV testa. Visus teigiamus
rezultatus privalo patvirtinti laboratorinis tyrimas.

Kaip elgtis gavus teigiama rezultata?

ZIV dar nereiskia, kad sergate AIDS. Anksti diagnozavus ir
skyrus gydyma néra tikétina, kad susirgsite AIDS.
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Naudojimo instrukcija

90-1041 INSTI® Namy salygomis atliekamas ?IV testas, maiselio formatas
90-1050 INSTI® Namy salygomis atliekamas ZIV testas, maiselio formatas

-30°C
2bc/lf Laikyti 2-30 °C temperatiroje . St(_arilizavir_nas naudojant
spinduliavimag
Démesio
A . " = Partijos numeris
Kenksminga prarijus.
= In Vitro diagnostinis medicinos .
. Katalogo numeris
prietaisas
uo} Perzidrékite naudojimo instrukcijg wl Gamintojas
® Nenaudoti pakartotinai CE Zyméjimas
€3
Sunaudoti iki =1 jgallotf:ls_ls atstovas Europos
g bendrijoje

Tik in vitro diagnostikai. =

[ Pries atlikdami testa perskaitykite $ia naudojimo instrukcija. Nors INSTI namy salygomis
atlickamas ZIV testas sukurtas taip, kad jj biity paprasta naudoti. Norint uztikrinti tikslius
rezultatus batina laikytis testo atlikimo procediros.

INFORMACIJA

ZIV — tai Zmogaus imunodeficito virusas. Negydomas, ZIV virusas sukelia AIDS (jgytg imunodeficito
sindroma). Apskaigiuota, kad Siandien pasaulyje yra daugiau nei 30 milijony ZIV uZsikrétusiy Zmoniy,
o beveik pusei jy virusas néra diagnozuotas ir jie nezino, kad nesioja $ig infekcijg. Si nediagnozuota
populiacija visame pasaulyje daugiausiai apkregia ZIV. ZIV gydymas yra labai veiksmingas. Sunkios
ligos ar mirties rizikai sumazinti, svarbu gydyma pradéti kaip jmanoma anksc¢iau po uzsikrétimo.

PASKIRTIS

INSTI namy salygomis atliekamas ZIV testas yra vienkartinis, greitas prasiskverbiantis in vitro
kokybinis imunologinis tyrimas, skirtas 1 tipo (ZIV-1) ir 2 tipo (ZIV-2) Zmogaus imunodeficito viruso
antikinams aptikti viso Zmogaus kraujo laso i§ pirSto méginyje. Testas skirtas neapmokytiems,
neprofesionaliems naudotojams atlikti namuose, padedantis diagnozuoti ZIV-1 ir ZIV-2 infekcija,
naudojant nedidelj lasg (50uL) kraujo, paimamo i$ pir§to galiuko.

BIOLOGINIAI TESTO PRINCIPAI

Sis INSTI namy salygomis atliekamas ZIV testas — tai imunologinis tyrimas, skirtas ZIV antikiinams
aptikti. Testavimo prietaisg sudaro sintetiné membrana, esanti ant sugeriantios pagalvélés
plastikingje kasetéje. Viena membranos dalis apdorota nekenksmingais ZIV-1 ir ZIV-2
rekmbinantiniais baltymais, kurie fiksuoja ZIV antikiinus (testo taskas). Membranoje taip pat yra
kontrolinis, A baltymu apdorotas taSkas, kuris uZfiksuoja kitus nespecifinius antikiinus, paprastai
esancius Zmogaus kraujyje. Testas atliekamas j 1 buteliukg jlasinant i$ pirSto galiuko paimtg kraujo
meéginj. Atskiestas kraujas i§ 1 buteliuko supilamas | testavimo prietaiso Sulinélj. Visi méginyje
esantys ZIV antikiinai uzfiksuojami testo tasku, o nespecifiniai antikiinai — kontroliniu tasku. Tada j
bandymo prietaisg jstatomas 2 buteliukas. 2 buteliuke esantis tirpalas reaguoja su uZfiksuotais
antik@inais — taip kontroliniame taske susidaro mélynas taskas, o jei yra ZIV antikiny, mélynas
taskas taip pat iSrySkéja ir testo taSke. Galiausiai j membrang jstatomas 3 buteliukas, kad kontrolinis
ir testo taskai baty dar labiau matomi.

SUTEIKIAMI REIKMENYS

1 naudojimo instrukcija

1 maiselis su testavimo prietaisu (pazymétu ,Membranos blokas")
1 méginio skiediklis (1 buteliukas, raudonas dangtelis)

1 spalvos ry$kalas (2 buteliukas, mélynas dangtelis)

1 skaidrinantis tirpalas (3 buteliukas, skaidrus dangtelis)

1 sterilus vienkartinis lancetas

1 lipnus tvarstis

1 istekliy kortelé

Testavimo prietaisas (supakutas maiselyje, pazymétame ,,Membrans blokas*)

Atlikus testg, ant testo pasirodys kontrolinis ir (arba) testo takas. Testavimo prietaisas paruoSiamas
su kontroliniu (IgM/IgG fiksavimo) ir testo (gp41 ir gp36 antigeny) reakcijos taskais. Jis supakuotas
atskirai ir skirtas naudoti tik kartg, vienam INSTI testui atlikti.

Méginio skiediklis (1 buteliukas, raudonas dangtelis) /A
Tirpalas, skirtas kraujo méginiui skiesti ir raudoniesiems kraujo kiineliams skaidyti. Jame yra 1,5 mL
bespalvio triglicino buferinio tirpalo, kuriame yra Iasteliy lizés reagenty.

Spalvos ry$kalas (2 buteliukas, mélynas dangtelis) /A

Mélynas tirpalas, aptinkantis Zmogaus antikinus. Jame yra 1,5 mL mélynos spalvos borato buferinio
patentuoto indikatoriaus tirpalo, skirto IgM/IgG aptikti kontroliniame taske ir specifinius ZIV antikiinus
testo taske.

Skaidrinantis tirpalas (3 buteliukas, skaidrus dangtelis) /A
Tirpalas mélynai fono spalvai pasalinti. Jame yra 1,5 mL bespalvio triglicino buferinio tirpalo, skirto
testo foninei spalvai pasalinti prie$ skaitant INSTI testo rezultatus.

Visuose tirpaluose yra 0,1 % konservanto natrio azido, kuris kenksmingas jj prarijus. Visi tirpikliai
skirti tik vienkartiniam naudojimui ir yra stabilds iki etiketése nurodytos datos, laikant nurodytomis
laikymo sglygomis.

TESTO APRIBOJIMAI

* Kai kuriais atvejais méginius galima laikyti ilgiau nei jprasta nuo tada, kai praskiestas 1 buteliuko
kraujo miSinys jpilamas | testavimo prietaisg, iki tada, kai 3 buteliuko turinys visiskai jteka |
testavimo prietaisg. Taip gali nutikti dél jvairiy veiksniy — pvz., viso kraujo daliy méginio Igsteliy
komponenty.

o Tiriant, ar néra antikiiny prie$ ZIV, reikia atidziai vadovautis INSTI namy salygomis atliekamo ZIV
testo proceddra ir atitinkamai interpretuoti rezultatus.

« Sis testas nebuvo patvirtintas antikinams prie$ ZIV-1 grupés N potipius aptikti.

e Kadangi jvairis veiksniai gali sukelti nespecifines reakcijas, paciento, kurio INSTI namy
salygomis atliekamo ZIV testo rezultatas buvo teigiamas, rezultatus turi patvirtinti gydytojas.

e ZIV antikiinai rodo, kad yra buves kontaktas su sergangiuoju ZIV, bet tai néra AIDS diagnozé — ja
gali nustatyti tik gydytojas.
« Neigiamas testo rezultatas nereiskia, kad galima atmesti kontakto su sergangiuoju ZIV tikimybe.

lSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Kiekvienas prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir tik testui atlikti namy salygomis,
vienam asmeniui. =

o Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

e Testas skirtas naudoti tik su visy daliy Zmogaus krauju.

INSTI namy salygomis atliekamo ZIV testo nenaudokite pasibaigus ant iSorinés pakuotés

nurodytam galiojimo laikui.

Testavimo prietaiso nenaudokite, jei folija ant maiselio buvo pazeista.

Prie$ pradédami testg rankas nusiplaukite Siltu vandeniu ir jsitikinkite, kad jos Svarios ir sausos.

Neskaitykite rezultato, jei po testo procedaros atlikimo praéjo daugiau nei 1 valanda.

Nesivadovaujant instrukcijomis i$ testavimo prietaiso gali pratekéti ir (arba) iStekéti skysciai.

Jei ilgg laikg buvote gydomi antiretrovirusiniais vaistais, testo rezultatas gali bati klaidingai

neigiamas.

e Jei sergate sunkia kraujo liga, pvz., daugybine mieloma, testo rezultatas gali bati klaidingai
neigiamas arba neteisingas.

e Jei jasy hemoglobino kiekis didesnis nei normalus, testo atsakymas gali bati klaidingai neigiamas.

o A\ Visus kraujo méginius reikia tvarkyti taip, tarsi jie galéty perduoti infekcines ligas.

o ISsiliejusias medziagas reikia nuvalyti buitinémis balinimo priemonémis arba dezinfekuojanciomis
servetélémis.

e 1, 2ir 3 buteliukuose esantys tirpalai yra kenksmingi prarijus, nes juose yra natrio azido.

* Testo atlikimo procedirg reikia atlikti tinkama seka, be ilgy tarpy tarp etapy.

« Norint perskaityti testo rezultatus, batinas tinkamas ap$vietimas.

Naudojimo apribojimai
* Netinka bijantiems adaty.

e Gali netikti pacientams, uzsikrétusiems per pastaruosius 3 ménesius.

o Netinka turintiems kraujavimo sutrikimy.

e Netinka jaunesniems nei 18 mety amziaus asmenims.

e Netinka tiems, kuriems taikomas antiretrovirusinis gydymas (ART).

o Netinka dalyvavusiems vakcinos nuo ZIV tyrime.

Laikymas

o Laikyti originalioje pakuotéje, vésioje, sausoje vietoje, 2—-30 °C temperattroje. NEUZSALDYTI.
Nelaikyti prie Silumos Saltinio ar tiesioginéje saulékaitoje.

Testq reikéty atlikti kambario temperatiroje (nuo 15 iki 30°C).

Testavimo prietaiso mai$elio neatidarykite, kol nebisite pasiruose atlikti testo. Atkreipkite démesj,
kad nors testavimo prietaiso maiSelyje nurodyta, kad jj reikia laikyti 15-30 °C temperatdroje,
prireikus jj galima laikyti ir Saldytuve.

ISmetimas

Naudotus apsauginius lancetus jisy vietos sveikatos institucijos gali priskirti prie medicininiy atlieky.
Kad sumazintuméte suzalojimo dél panaudoto lanceto rizikg, laikykités vietos iSmetimo reikalavimy.
Pasitarkite su vaistininku.

Visus kitus elementus sudékite atgal j iSoring pakuote. ISmeskite | Siuksliy déze. ISmeskite
laikydamiesi vietos taisykliy.

EKSPLOATACINES SAVYBES

DIAGNOSTINIS JAUTRUMAS

Diagnostinis INSTI namy salygomis atliekamo ZIV testo jautrumas — tai dydis, kuriuo matuojama,
kaip gerai testas aptinka ZIV antikiiny buvima. Jautrumas i$reiskiamas procentais ir apskaig¢iuojamas
pagal klinikinio tyrimo arba veiksmingumo vertinimo duomenis. Jautrumas apskai¢iuojamas teigiamy
INSTI testy rezultaty skaigiy padalinus i$ testus atlikusiy i$ tiesy ZIV serganéiy asmeny skaigiaus.
Kuo didesnis jautrumas, tuo geriau testas teisingai identifikuoja i$ tiesy uZsikrétusius asmenis.
Neapmokyty neprofesionaliy naudotojy atliktame tyrime (1 lentelé) INSTI testu nustatyta, kad 517 i§
517 asmeny i$ tiesy turéjo ZIV antikdiny, todél santykinis jautrumas buvo 100 %.

1 lentelé. Santykinis INSTI namy salygomis atliekamo testo jautrumas ir specifiSkumas
lyginant su asmeny, kuriy ZIV statusas yra zinomas arba nezinomas, ZIV statusu, kai testa
atlieka neapmokyti neprofesionalis naudotojai

INSTI testas buvo reaktyvus visuose 12 méginiy, kuriy jautrumas buvo 100 %. Rezultaty suvestiné
pateikiama 3 lenteléje.

3 lentelé. ZIV-2 antikiiny aptikimas méginiuose i$ Zmoniy, kuriy 2IV-2 serumo testo rezultatas
teigiamas ir Zmoniy i§ endeminio ZIV-2 regiono.

Visas méginiy | Zinoma, kad Zmogus INSTI 2IV-1 [ 2IV-2

Meginiy grupé skaiéius turi ZIV-2 antikiiny reaktyvumas

Endeminiai tiriamieji 500 121 12

"Nustatyta patvirtintu ZIV-1/ ZIV-2 diferenciacijos tyrimu arba ZIV-2 RNR tyrimu

DIAGNOSTINIS SPECIFISKUMAS

Diagnostinis INSTI namy salygomis atliekamo ZIV testo specifiskumas — tai dydis, kuriuo
matuojama, kaip gerai testas aptinka sveikus pacientus, kurie neserga ZIV. Specifiskumas
iSreiSkiamas procentais ir apskaiciuojamas pagal klinikinio tyrimo arba veiksmingumo vertinimo
duomenis. SpecifiSkumas apskaiciuojamas neigiamy INSTI testy rezultaty skai€iy padalinus i$ testus
atlikusiy i$ tiesy ZIV neserganéiy asmeny skaigiaus. Kuo didesnis specifiskumas, tuo geriau testas
teisingai identifikuoja i$ tiesy neuZsikrétusius asmenis. INSTI ZIV namy sglygomis atliekamo testo
specifiSkumas yra 99,8 % vertinime, kurj atliko neapmokyti neprofesionallis naudotojai. Tai reiskia,
kad teigiamas rezultatas bus pataisytas 998 i§ 1000 testy.

SpecifiSkumo tyrimas buvo atliktas su 1408 mazos arba nezZinomos rizikos ir didelés rizikos
asmenims. 1§ 1386 asmeny, kuriy ZIV rezultatas buvo neigiamas atlikus patvirtintg lyginamajj tyrima,
1376 INSTI testo rezultatas buvo neigiamas, o 4 — neteisingi. Apskaiciuota, kad bendras INSTI namy
salygomis atliekamo ZIV testo specifiskumas viso kraujo méginiuose i$ didelés rizikos ir maZos arba
nezinomos rizikos populiacijy, attmus neteisingus rezultatus, yra 1376/1382 = 99,5 %, o tai reiskia,
kad teigiamas rezultatas bus teisingas 998 i$ 1000 testy. (Zr. 4 lentele)

4 lentelé. INSTI ZIV-1 | ZIV-2 antikiiny tyrimo atlikimas imant krauja i$ pirSto galiuko
asmenims, kuriy, kaip manoma, ZIV rezultatas yra neigiamas, ir asmenims, kuriems yra didelé
rizika uzsikrésti ZIV.

INSTI INSTI INSTI Patvirtin Patvirti
T Visas nereakt reaktyv | klaiding tas ntas Tikrai
esto Syl = = o
rupé meginiy yvis us as testas testas neigiam
9 skaicius meéginia megini rezultat nereakty reaktyv as?
i ai as’ vus us
Maza
arba 626 620 6 0 626 0 626
nezinoma
rizika
Didelé 782 756 22 4 760 22 760
rizika
1$ viso 1408 1376 28 4 1386 22 1386

. . g el 95 % Santykinis 95 %
oTle'i';‘gi.a 2;:'3‘3;* S:J‘t‘r{":'"r:: pasitikéjimo | specifisku | pasitikéjimo
pop I J intervalas mas intervalas
ZIV statusas 005 100 % 89,9 % — 99,8 % 99,2 % —
ne¥inomas (34/34) 100 % (869/871) 99,9 %
Zinoma, kad
Zmogus turi 100 % 99,2 % — . .
2Iv-1 483 (483/483) 100 % Néra Néra
antikdny
o 100 % 99,3 % — 99.8 % 99,2 % —
IS viso 1388 (517/517) 100 % (869/871) 99,9 %

Neteisingi rezultatai procentais: 0 % (0/1388)

Tyrimai, skirti INSTI namy salygomis atlieckamo ZIV testo ZIV-2 jautrumui apskaiéiuoti

INSTI ZIV-1/ZIV-2 antik@iny testo jautrumas, vertinamas nepriklausomo Europos tyrimo metu su 49
serumais i$ ,Western Blot* patvirtinty ZIV-2 uZsikrétusiy pacienty, sergangiy létine infekcijos stadija,
buvo 100 %.

Papildomi tyrimai, atlikti jmonés viduje su 88 skirtingais ZIV-2 teigiamais serumo ir plazmos
meéginiais, gautais i§ Europos $altiniy, ir 24 skirtingais plazmos méginiais, gautais i$ Nigerijos, jdétais
j atskirus viso kraujo méginius (ZIV-2 teigiamam kraujo méginiui simuliuoti) taip pat pademonstravo
100 % INSTI jautrumg aptinkant ZIV-2 antikanus.

2 lentelé. INSTI ZIV-1 / ZIV-2 antikiiny testo jautrumas su ZIV-2 teigiamais méginiais

Méginio $altinis Prancizija’ Prancizija? Nigerija® 1$ viso
Teigiami méginiai 49 88 24 161
INST! teigiami 49 88 24 161
méginiai
Jautrumas 100 % 100 % 100 % 100 %

1. Prancuzijoje atlikti testai, naudojant serumo méginius

2. Laboratorijoje atlikti testai, naudojant visg kraujo ladg su plazma (13 méginiy) ir serumu (75
meéginiai)

3. Laboratorijoje atlikti testai, naudojant plazmos méginius

Be to, buvo patikrinta 12 i§ 500 numatomy surinkty plazmos méginiy i$ ZIV-2 endeminio regiono

(Dramblio Kaulo Kranto), o FDA patvirtintas diferenciacijos tyrimas arba ZIV-2 RNR kiekybinis
tyrimas patvirtino, kad jie yra ZIV-2 teigiami.

" Neteisingi rezultatai nejtraukti j specifiskumo apskaiciavima. 4 méginiai, kuriy INSTI rezultatai buvo
neteisingi, patvirtintame teste buvo nereaktyvas.

2 Reaktyvis méginiai patvirtinti licencijuotu ZIV-1 ,Western Blot“ ir nejtraukti j specifiskumo
skaiciavima.

3 I8 22 INSTI reaktyviy méginiy vienas buvo nereaktyvus pagal patvirtintg testa, t. y., INSTI rezultatas
buvo klaidingai reaktyvus.

| kyto nepr: 1alaus nat ingumo vertinimas

INSTI veiksmingumas buvo vertinamas perspektyviniame tyrime, kuris buvo atliktas per 4 ménesius
3 skirtingose vietose. Kiekviename tyrimo centre testavimg atliko neprofesionalls naudotojai,
neturintys darbo laboratorijoje patirties. 11 testus atlikusiy Zmoniy visai nebuvo apmokyti naudoti
testa. Buvo patikrintas i§ viso 905 tiriamujy, kuriy ZIV statusas nezinomas, kraujas i§ piréto, o 483
tiriamiesiems atlikus INSTI testg ZIV rezultatas buvo teigiamas. Rezultatai buvo palyginti su FDA
patvirtinty pamatiniy metody rezultatais. INSTI jautrumas buvo 100 % (517/517), o specifiSkumas
99,8 % (869/871). Apie neteisingus rezultatus nebuvo pranesta (zr. 1 lentele).

dotoi
4

Nesusijusios medicininés biiklés ir galimai trukdancios medziagos

Siekiant jvertinti nesusijusiy sveikatos bukliy arba galimai trukdanciy medziagy poveikj INSTI

jautrumui ir specifiskumui, 195 serumo / plazmos méginiai i§ medicininiy bakliy, nesusijusiy su ZIV-1

infekcija, skerspjavio ir 178 méginiai su galimai trukdanc¢iomis medziagomis buvo istirti ,be

smailiy* (ZIV nereaktyvus) ir ,su smaile“ su ZIV-1 teigiamu meéginio rezultatu, kad INSTI ZIV-1

antikiny testo reaktyvumas baty Zemas. KryZminio reaktyvumo ar trukdziy INSTI testo

veiksmingumui nepastebéta, iSskyrus Sias dvi iSimtis:

1. |ki 5 méginiy, gauty daugybine mieloma serganc¢iy asmeny, INSTI rezultatai buvo neteisingi,
priklausomai nuo tirtos INSTI rinkinio partijos.

2. 18 20-ies meéginiy, gauty i§ asmeny, kuriy hemoglobino kiekis buv padidéjes, 2 i§ 3 INSTI rinkiniy
partijos buvo klaidingai nereaktyvios.

Atkuriamumo tyrimai

INSTI testo atkuriamumas ir operatoriy gebéjimas nuosekliai teisingai interpretuoti tyrimo rezultatus
buvo jvertintas 3 laboratorijose, naudojant 3 INSTI partijas 3 pavienes dienas su 9 operatoriais (po 3
kiekvienoje vietoje). Kiekvienoje vietoje buvo itirta 5 meéginiy grupé, kurig sudaré 4 teigiami ZIV-1
antik@inai (vienas aiSkiai teigiamas ir trys vos teigiami) bei 1 neigiamas ZIV-1 antikiiny méginys. I3
viso buvo atlikti 405 bandymai, po 135 kiekvienoje vietoje, i§ viso 81 bandymas kiekvienam skydelio
méginiui. Apskritai visi operatoriai teisingai interpretavo kiekvieno méginio tyrimo rezultatus, todél
INSTI ZIV testo atkuriamumas buvo 100 % (itirti 405/405 méginiai).

DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIAMALI

Kas yra ZIV ir AIDS?

ZIV — tai Zmogaus imunodeficito virusas. Negydomas, ZIV virusas sukelia AIDS (jgytg imunodeficito
sindroma). Kai Zzmogus uzsikredia ZIV, virusas pradeda atakuoti jo imuning sistema, kuri yra
organizmo apsauga nuo ligy. Dél to tas asmuo tampa jautresnis ligoms ir infekcijoms.

Kai Zmogaus organizmas praranda gebéjimg kovoti su ligomis, jam diagnozuojamas AIDS. Gydymo
nuo ZIV infekcijos néra. Vis délto ZIV gydymas yra labai veiksmingas.

Kaip uzsikre¢iama ZIV?

ZIV plinta per kontakta su uZsikrétusio asmens krauju, sperma, priessékliniu skysgiu, tiesiosios
zarnos skysciais, maksties skysciais ar motinos pienu. Liga gali bati perduodama nesaugiy lytiniy
santykiy metu. UzZsikrésti taip pat galima dél salycio su krauju, kai dalijamasi panaudotais $virkstais
ar adatomis. Moterys, uZsikrétusios ZIV, virusg gali perduoti savo kadikiams néstumo, gimdymo
metu ar maitindamos kritimi. UZsikrésti ZIV galima ir perpilant kraujg, nors dabar tai jvyksta labai
retai.

Ki$o Zmogaus uzkrésti ZIV nejmanoma atsitiktinio kontakto metu. Pavojaus uZsikrésti néra, kai su
uzsikrétusiuoju ZIV dalijamés kasdieniais daiktais: maistu, indais, jrankiais, drabuziais, lova ar
tualetu. Virusas neplinta nuo kontakto su prakaitu, aSaromis, seilémis ar atsitiktiniu uZsikrétusio
zmogaus buciniu. Zmonés neuZsikrecia valgydami maista, kurj paruo$é ZIV uzsikrétes asmuo.
Zmonés neuzsikredia ZIV per vabzdziy jkandimus.

Kaip zinoti, ar kraujo pakanka?

Atsipalaiduokite ir iSgerkite vandens mazdaug 20 minuciy prie$ pradédami testg. Susidykite rankas
jas nuplaudami po Siltu vandeniu. |sitikinkite, kad josy rankos sausos. Rankg nuleiskite Zemiau
jusmens, kad suaktyvéty kraujo tekéjimas. Prie§ naudodami lancetg paieSkokite vietos ant pirSto
galiuko, kuri bati glotni ir nesuragéjusi, atokiau nuo pir§to nago.

Kas yra antikiinas?

Antikdnai — tai baltymai, kuriuos organizmo imuniné sistema gamina reaguodama | kenksmingus
organizmus, pvz., virusus ir bakterijas. Jy tikslas — apginti organizma nuo $iy organizmy sukeliamos
infekcijos.

Koks $io testo tikslumas?

I1§samis tyrimai parodé, kad $is testas yra itin tikslus, kai jis atliekamas teisingai.

Neseniai atliktame tyrime, kurj atliko neapmokyti naudotojai, nustatyta, kad testo jautrumas yra
100%.

Taip pat jrodyta, kad jo specifiSkumas (patikimumo matas, kad testas bus neigiamas Zmonéms, kurie
néra uzsikréte ZIV) — 99,5 %. Neapmokyty naudotojy tyrimo specifiskumas buvo 99,8 %.

*Jei nesate tikri dél rezultato, turite kreiptis j gydytoja ir atlikti daugiau tyrimy.

1, 2 ar 3 buteliuko turinys nejsigeria j testavimo prietaisa.

Taip nutinka labai retai, taciau jei taip nutikty, galésite uzbaigti testo procedirag ir perskaityti
rezultatus. Turésite atlikti kitg testg.

Kas atsitiks, jei 1, 2 ar 3 buteliuko turinj iSpilsiu uz bandymo prietaiso?
Teskite testo procedira. Kol kontrolinis taskas yra matomas 3 buteliukg jpylus | testavimo prietaisa,
tyrimo rezultatai galioja.

Kaip anksti $is testas gali nustatyti ZIV?

Atsizvelgiant j ,bioLytical tyrimus, INSTI pasiZzymi treciosios kartos veiksmingumu ir aptinka IgM bei
IgG klasés ZIV antikiinus. IgM antikiinai yra pirmieji antikinai, kuriuos organizmas gamina po ZIV
infekcijos ir yra aptinkami per 21-22 dienas."? Priklausomai nuo to, kaip greitai po uzsikrétimo
Zmogaus imuniné sistema sukuria ZIV antikinus, gali prireikti iki 3 ménesiy, kol rezultatas bus
teigiamas.

Jei manote, kad per pastaruosius 3 ménesius turéjote salytj su sergangiuoju ZIV, o testo rezultatas
neigiamas, testg turésite pakartoti pragjus bent 3 ménesiams po salyéio. Laikas nuo uZsikrétimo ZIV
iki laiko, kai testas gali teisingai parodyti rezultata, vadinamas ,lango periodu®.

1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015.
“Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is enhanced by its ability to
detect HIV gp41 IgM antibodies.” J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72.

2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202
(2010) 270-277

Nematau jokiy tasky.
Patikrinkite, ar tinkamas ap$vietimas. Jei taSky nesimato, greiCiausiai testg atlikote neteisingai arba
surinkote nepakankamai kraujo. Turésite atlikti kitg testa.

Kaip suzinoti, ar testg atlikau teisingai?

INSTI namy salygomis atliekamame ZIV teste yra jtaisytas kontrolinis taskas, rodantis, kad testas
atliktas teisingai ir kad jdéjote tinkamo tipo méginj bei kraujo méginio kiekj. Jei kontrolinis taskas
nepasirodo (netinkamas tyrimo rezultatas), jasy testas nesuveiké. IS Sio rezultato iSvady daryti
negalima, todél reikés atlikti kitg testg. Jei kartojasi neteisingi rezultatai, pasitarkite su gydytoju.
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