
Pudel 1, 2, 3 TestseadeLantsett Plaaster
STERILE R

Valmistamine
Juhendav video on saadaval aadressil www.INSTI.com

Etapp 2: test

Testi sisu:

2. Asetage testseade tasasele pinnale. 3. Eemaldage pudeli 1 kork.  
Asetage see tasasele pinnale. 
HOIATUS: pudelis 1 on vedelik. Käsitsege seda ettevaatlikult.

1. Avage testseadme kott.
OLULINE: puhastage ja kuivatage käed.

Etapp 1: vere võtmine
Kui teil on raskusi vere võtmisega, vaadake korduma kippuvaid küsimusi pöördel.

2. Hõõruge sõrme ja kätt vereringe 
soodustamiseks.

3. Asetage lantsett sõrmeotsa küljele.1. Väänake ja tõmmake lantsetiots välja. 
Kõrvaldage ots.

4. Hõõruge sõrmega SUURE 
veretilga saamiseks.

5. Laske 1 tilk pudelisse 1 KUKKUDA. 
Suruge pudelile 1 kork peale.

6. Kandke kleepplaaster peale.

RAPUTAGE 
4 KORDA

RAPUTAGE 
4 KORDA

RAPUTAGE 
4 KORDA

VALAGE 
KOGU SISU

VALAGE 
KOGU SISU

VALAGE 
KOGU SISU

1. Raputage ja valage kogu vedelik välja.
Oodake, kuni vedelik kaob.

2. Raputage ja valage kogu vedelik välja.
Oodake, kuni vedelik kaob. 
NÄPUNÄIDE: kogu vedeliku kättesaamiseks tuleb pudelit 2 
võib-olla õrnalt koputada.

3. Raputage ja valage kogu vedelik välja.
Oodake, kuni vedelik kaob.

Negatiivne Positiivne Kehtetu
Teie testitulemus on 

negatiivne.
Teie test ei toiminud. Testi 

õige läbiviimise näitamiseks 
peab ilmuma nähtavale 

kontrolltäpp. 

KONTROLL
TEST

NÄPUNÄIDE: üks täpp võib olla teisest heledam. Harva võib testitäpi juurde ilmuda ähmane rõngas; see näitab positiivset tulemust.

HIV-enesetest
Kasutusjuhend

LUGEGE ENNE KASUTAMIST

Etapp 3: tulemuse lugemine
Lugege tulemust kohe 1 TUNNI JOOKSUL.

Negatiivne tulemus
Nagu paljude testide puhul, on ka siin olemas valede 

tulemuste võimalus. Valede tulemuste võimaluse 
vähendamiseks järgige kindlasti juhiseid ja kasutage 

testi õigesti. Kui saite negatiivse tulemuse, kuid osalesite 
viimase 3 kuu jooksul HIV-riskiga tegevuses, võib teil olla nn 

„aknaperiood“ ja soovitatav on testi hiljem korrata.

Positiivne tulemus
Pöörduge viivitamatult arsti poole ja teavitage teda, et olete 

teinud HIV-enesetesti. Kõik positiivsed tulemused tuleb 
laboritestiga kinnitada.

Mis saab pärast positiivset tulemust edasi? 
HIV-infektsioon ei tähenda, et teil on AIDS. Varajase diagnoosi 

ja ravi korral on vähetõenäoline, et teil tekib AIDS. 
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VAJUTAGE KÕVASTI

Kaks täppi näitavad, et 
testitulemus on positiivne. Olete 

tõenäoliselt HIV-positiivne. 
Positiivseid tulemusi PEAB arst 

kinnitama.

Kõrvaldamine
Kõrvaldage kohalike 
eeskirjade kohaselt. 
Pange kõik objektid 
tagasi välisesse 
pakendisse. Visake 
prügikasti.
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Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. V 
 
i Enne testimise alustamist lugege seda kasutusjuhendit. Kuigi INSTI HIV-enesetest on 
mõeldud hõlpsaks kasutuseks, tuleb õige tulemuse tagamiseks järgida testiprotseduuri. 
 
TAUSTTEAVE 
HIV tähistab inimese immuunpuudulikkuse viirust. HIV on viirus, mis põhjustab ravimata jätmisel 
AIDS-i (omandatud immuunpuudulikkuse sündroomi). Hinnanguliselt elab maailmas praegu HIV-iga 
üle 30 miljoni inimese ja kuni pooled neist on diagnoosimata ning pole oma infektsioonist 
teadlikud.Enamjaolt põhjustab maailmas HIV levikut diagnoosimata populatsioon. HIV ravi on väga 
tõhus. Raskete haiguste ja surma riskide ennetamiseks on oluline alustada infektsiooni järel ravi 
võimalikult vara. 
 
SIHTOTSTARVE  
INSTI HIV-enesetest on ühekordselt kasutatav, kiire, läbivooluga in vitro kvantitatiivne 
immunoanalüüs 1. tüübi (HIV-1) ja 2. tüübi (HIV-2) inimese immuunpuudulikkuse viiruse antikehade 
tuvastamiseks inimese sõrmeotsa täisverest. Test on mõeldud kasutamiseks koolitamata 
tavakasutajatele enesetestina, et võimaldada HIV-1 ja HIV-2 infektsiooni diagnoosi sõrmeotsast 
saadud väikse (50 µl) veretilga võtmisega.  
 
TESTI BIOLOOGILISED ALUSED 
INSTI HIV-enesetest on immunoanalüüs HIV antikehade tuvastamiseks. Testseade koosneb 
sünteetilisest membraanist, mis on paigutatud imipadjale plastkassetis. Ühte membraani osa on 
töödeldud ohutu HIV-1 ja HIV-2 rekombinantsete valkudega, mis püüavad HIV antikehi (testitäpp). 
Membraanis on ka kontrolltäpp, mida on töödeldud A-valguga, mis püüab inimveres tavaliselt 
esinevaid mittespetsiifilisi antikehi. Testi tegemiseks viiakse sõrmeotsa vereproov pudelisse 1. 
Lahjendatud veri valatakse pudelist 1 testseadme süvendisse. Proovis leiduvad mis tahes HIV 
antikehad püütakse testitäpile ja mittespetsiifilised antikehad kontrolltäpile. Seejärel lisatakse 
testseadmesse pudeli 2 sisu. Pudeli 2 lahus reageerib kinnipüütud antikehadega ja muudab 
kontrolltäpi siniseks ning HIV antikehade olemasolul muutub siniseks ka testitäpp. Viimases etapis 
lisatakse membraanile pudeli 3 sisu, et suurendada kontroll- ja testitäpi nähtavust. 
 
PAKENDI SISU 
1 kasutusjuhend 
1 testseadmega kott (tähistusega „Membraanosa“) 
1 proovilahjendi (pudel 1, punase korgiga) 
1 värvitugevdaja (pudel 2, sinise korgiga) 
1 selgendav lahus (pudel 3, värvitu korgiga) 
1 steriilne ühekordselt kasutatav lantsett 
1 kleepplaaster 
1 teabekaart 
 
Testseade (pakendatud kotti tähistusega „Membraanosa“) 
Kontroll- ja/või testitäpp muutuvad testseadmel nähtavaks, kui test on tehtud. Testseadmel on 
kontroll- (IgM-i/IgG püüdur) ja testreaktsiooni (gp41- ja gp36-antigeen) täpid. See on eraldi pakendis 
ja seda saab kasutada ainult ühe korra ühe INSTI-testi tegemiseks. 
 
Proovilahjendi (pudel 1, punase korgiga) Y 
Lahus vereproovi lahjendamiseks ja erütrotsüütide lõhustamiseks. See sisaldab 1,5 ml värvitut Tris-
glütsiinipuhvriga lahust, mis sisaldab rakulüüsi reaktiive.  
 
Värvitugevdaja (pudel 2, sinise korgiga) Y  
Sinine lahus, mis tuvastab inimese antikehi. See sisaldab 1,5 ml sinist boraatpuhvriga patenditud 
indikaatorlahust, mis on ette nähtud IgM-i/IgG tuvastamiseks kontrolltäpil ja HIV-spetsiifiliste 
antikehade tuvastamiseks testitäpil.  
 
Selgendav lahus (pudel 3, värvitu korgiga) Y  
Lahus sinise värvi eemaldamiseks taustalt. See sisaldab 1,5 ml värvitut Tris-glütsiinpuhvriga lahust, 
mis on ette nähtud taustvärvuse eemaldamiseks testseadmelt enne INSTI-testi tulemuste lugemist.  
 
Kõik lahused sisaldavad säilitusainena 0,1% naatriumasiidi ja nende allaneelamine on ohtlik. Kõik 
lahused on ainult ühekordseks kasutamiseks ja püsivad stabiilsena selle kuupäevani ning neis 
säilitustingimustes, mis on etiketil toodud. 
 
TESTI PIIRANGUD 
• Mõnel juhul võib proovi voolamisaeg, ajavahemik lahjendatud vere ja pudeli 1 segu 

testseadmesse valamisest hetkeni, kui pudeli 3 sisu on lõplikult testseadmesse jõudnud, kesta 
tavapärasest kauem. See tuleneb muutlikest teguritest, näiteks rakulisest koostisest 
täisvereproovis.  

• HIV antikehade olemasolu testimisel tuleb rangelt järgida INSTI HIV-enesetesti protseduuri ja 
tulemusi nõuetekohaselt tõlgendada. 

• Sellel testil puudub heakskiit HIV-1 rühma N-alamtüüpide antikehade tuvastamiseks. 
• Kuna mittespetsiifilised reaktsioonid võivad olla tingitud mitmesugustest teguritest, peab INSTI 

HIV-enesetestiga positiivseks osutunud patsiendi tulemuse kinnitama arst. 

• HIV antikehade olemasolu viitab varasemale kokkupuutele HIV-ga, kuid tegemist pole AIDS-i 
diagnoosiga, mille saab määrata ainult arst.  

• Negatiivne testitulemus ei välista kokkupuudet HIV-ga. 
 
 
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD 
• Iga seade on ainult ühekordseks kasutamiseks ja on ette nähtud ühele inimesele iseenda 

testimiseks. V 
• Hoidke lastele kättesaamatus kohas. 
• Test on ainult inimese täisverega kasutamiseks.  
• Ärge kasutage INSTI HIV-enesetesti pärast välisel pakendil toodud kõlblikkusaja möödumist. 
• Ärge kasutage testseadet, kui fooliumkott on kahjustatud.  
• Enne testi alustamist peske käsi sooja veega ja veenduge, et käed oleksid puhtad ning kuivad. 
• Ärge lugege tulemust, kui testiprotseduurist on möödunud rohkem kui tund aega. 
• Juhiste täitmatajätmise korral võib tekkida leke ja/või vedeliku väljavool testseadmest.  
• Kui olete olnud pikka aega retroviirusevastasel ravil, võib test teile anda valenegatiivse tulemuse. 
• Kui teil on raske verehaigus, nagu polümüeloom, võite saada valenegatiivse või kehtetu tulemuse.  
• Kui teil on tavapärasest kõrgem hemoglobiini tase, võite saada valenegatiivse tulemuse. 
• Y  Kõigi vereproovidega ümberkäimisel tuleb arvestada nakkushaiguste leviku võimalust. 
• Lekked tuleb puhastada majapidamises kasutatava puhastusvahendiga või desinfitseerimislapiga. 
• Pudelite 1, 2 ja 3 lahused on naatriumasiidi sisalduse tõttu neelamisel kahjulikud. 
• Testiprotseduur tuleb läbi viia õiges järjekorras ilma etappide vahel viivitamata. 
• Testitulemuse lugemiseks on vaja piisavat valgust. 
 
Kasutuspiirangud 
• Ei sobi kasutajatele, kes kardavad nõelu 
• 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 
 
Säilitamine 
• Säilitage originaalpakendis jahedas ja kuivas kohas temperatuuril 2 kuni 30 °C. MITTE 

KÜLMUTADA.   
• Mitte säilitada kuumusallika läheduses või otseses päikesevalguses. 
• Test tuleb läbi viia toatemperatuuril (15 kuni 30 °C). 
• Ärge avage testseadme kotti enne, kui olete valmis testi tegema. Arvestage, et kuigi testseadme 

kotil on säilitustemperatuuriks 15 kuni 30 °C, saab seda säilitada vajaduse korral külmutatult.  
 
Kõrvaldamine 
Kasutatud ohutuslantsetid võivad olla teie piirkonna tervishoiuorganid liigitanud meditsiinijäätmeteks. 
Kasutatud lantseti vigastusohu vähendamiseks järgige selle kõrvaldamisel kohalikke nõudeid. 
Pidage nõu farmatseudiga.   
Pange kõik muud objektid tagasi välisesse pakendisse. Visake prügikasti. Kõrvaldage kohalike 
eeskirjade kohaselt. 
 
TOIMIVUSE OMADUSED 
 
DIAGNOSTILINE TUNDLIKKUS 
Testidel, nagu INSTI HIV-enesetest, näitab diagnostiline tundlikkus seda, kui hästi test HIV 
antikehade olemasolu tuvastab. Tundlikkust väljendatakse protsentides ja arvutatakse kliinilise 
uuringu või toimivusanalüüsi 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. Väljaõppeta tavakasutajate läbiviidud 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 võrreldes teadaoleva ja 
teadmata HIV-seisundiga isikutega väljaõppeta tavakasutajate testimise käigus 
 

Uuringupopu
latsioon 

Patsientid
e arv 

Suhteline 
tundlikkus 

95% 
usaldusvahe

mik 

Suhteline 
spetsiifilis

us 

95% 
usaldusvahe

mik 
HIV-seisund 

teadmata 905 100% 
(34/34) 89,9%–100% 99,8% 

(869/871) 
99,2%–
99,9% 

Teadaolevalt 
HIV-1-

positiivne 
483 100% 

(483/483) 99,2%–100% Puudub Puudub 

Kokku 1388 100% 
(517/517) 99,3%–100% 99,8% 

(869/871) 
99,2%–
99,9% 

 
Kehtetute tulemuste protsent oli 0% (0/1388)  
 
Uuringud INSTI HIV-enesetesti HIV-2-tundlikkuse arvutamiseks  
INSTI HIV-1/HIV-2 antikehatesti hindamisel sõltumatus Euroopa uuringus saadi 
immunoblotanalüüsiga kinnitatud HIV-2 kroonilises staadiumis infektsiooniga patsientidelt võetud 49 
seerumi testimise teel tundlikkuseks 100%. 
Kohapeal läbiviidud uuringud 88 eri HIV-2-positiivse seerumi- ja plasmaprooviga, mis saadi Euroopa 
allikatest, ja 24 eri plasmaprooviga, mis saadi Nigeeriast ja viidi isiku täisverre, (HIV-2-positiivse vere 
simuleerimiseks) näitasid samuti INSTI 100% tundlikkust HIV-2 antikehade tuvastamisel. 
 
Tabel 2: INSTI HIV-1/HIV-2-antikehatesti tundlikkus HIV-2-positiivsete proovide suhtes  
 

Proovi allikas Prantsusmaa1 Prantsusmaa2 Nigeeria3 Kokku 
Positiivsed 

proovid 49 88  24  161 

INSTI positiivsed 49 88 24 161 

Tundlikkus 100% 100% 100% 100% 

1. Prantsusmaal seerumiproovidega läbiviidud testid 
2. Kohapeal plasma (13 proovi) ja seerumiga (75 proovi) rikastatud täisverega läbiviidud testid 
3. Kohapeal plasmaproovidega läbiviidud testid 
 
Lisaks testiti HIV-2 endeemilises piirkonnas (Côte d'Ivoire) 12 perspektiivselt kogutud plasmaproovi 
500-st ja need kinnitati tegelike HIV-2-positiivsetena FDA heakskiidetud diferentseerimisanalüüsi või 
HIV-2 kvantitatiivse RNA-analüüsi teel.  
INSTI reageeris kõigi 12 prooviga, nii et tundlikkus oli 100%. Tulemused on esitatud tabelis 3.  
 
 
 
 
 

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

Proovirühm Proove 
kokku 

HIV-2-
positiivne 

INSTI HIV-1/HIV-2-
ga reageeriv 

Endeemilised patsiendid 500 121 12 
1Määratud HIV-1/HIV-2 diferentseerimisanalüüsi või HIV-2 RNA-analüüsi abil  
 
DIAGNOSTILINE SPETSIIFILISUS 
Testidel, nagu INSTI HIV-enesetest, näitab diagnostiline spetsiifilisus seda, kui hästi tuvastab test 
terveid patsiente, kellel HIV puudub. Spetsiifilisust väljendatakse protsentides ja arvutatakse kliinilise 
uuringu või toimivusanalüüsi 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 väljaõppeta tavakasutajate testimisel läbiviidud toimivusanalüüsis oli 99,8%. See 
tähendab, et positiivne tulemus on õige 998 juhul 1000 testist.   
 
Spetsiifilisusuuring viidi läbi 1408-l väikese või teadmata riskiga ja suure riskiga isikul. Heakskiidetud 
võrdlusanalüüsiga HIV-negatiivseks loetud 1386 isikust 1376 olid INSTI kohaselt negatiivsed ja 4 
kehtetud. INSTI HIV-enesetesti koguspetsiifilisus koondatud suure riski ja väikese või teadmata 
riskiga populatsioonide sõrmeotsa täisvereproovides, miinus kehtetud tulemused, andis tulemuseks 
1376/1382 = 99,5%, mis tähendab, et positiivne tulemus on tõene 998 juhul 1000 testist (vt tabel 4).  
 
Tabel 4: INSTI HIV-1/HIV-2-antikehatesti toimivus eeldatavasti HIV-negatiivsete ja suure HIV 
infektsiooniohuga isikute sõrmeotsa täisvereproovides 
 

Testirü
hm 

Proov
e 
 

kokku 

INSTI-ga 
mittereageer

ivad 

INSTI-ga 
reageeri

vad 

INSTI-
ga 

kehtet
ud1 

Heakski
idetud 
testiga 

mitterea
geeriva

d 

Heakskiid
etud 

testiga 
reageeriv

ad 

Tegeliku
lt 

negatiiv
sed2 

Väike 
või 
teadma
ta risk 

626 620 6 0 626 0 626 

Suur 
risk 782 756 223 4 760 22 760 

Kokku 1408 1376 28 4 1386 22 1386 
1 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 immunoblotanalüüsi abil ja välistati spetsiifilisuse 
arvutamisest. 
322 INSTI-ga reageerivast proovist üks ei reageerinud heakskiidetud testis, st see oli INSTI-ga 
valereageeriv.  
 
Väljaõppeta tavakasutajate testimise toimivusanalüüs 
INSTI toimivust hinnati perspektiivuuringus, mis viidi läbi 4 kuu jooksul 3 eri kohas. Igas kohas viisid 
teste läbi väljaõppeta tavakasutajad, kel puudus laborikogemus. 11 testi kasutajal polnud väljaõpet 
testi kasutamise kohta. Kokku testiti sõrmeotsa verd INSTI abil 905 teadmata HIV-seisundiga ja 483 
teadaolevalt HIV-positiivsel isikul ja tulemusi võrreldi FDA heakskiidetud võrdlusmeetoditega saadud 
tulemustega. INSTI tundlikkus oli 100% (517/517) ja spetsiifilisus 99,8% (869/871). Kehtetuid 
tulemusi ei täheldatud (vt tabel 1).  
 
Seoseta terviseprobleemid ja potentsiaalselt häirivad ained 
Seoseta terviseprobleemide või potentsiaalselt häirivate ainete mõju 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 häirivate ainetega ning tulemuseks oli vähene 
reaktiivsus INSTI HIV-1-antikehatestis. INSTI testi tulemustes ei esinenud ristreaktiivsust ega 
häiritust, v.a kaks järgmist juhtu. 
1. Kuni 5 polümüeloomiga isikult saadud proovi andis kehtetud INSTI tulemused olenevalt 

testimiseks kasutatud INSTI-komplekti partiist. 
2. Kõrgenenud hemoglobiini tasemega isikutelt võetud 20 proovist ühes saadi valereaktiivne 

tulemus 3-st INSTI-komplekti partiist 2 korral. 
 
Korratavusuuringud 
INSTI testi korratavust ja kasutajate võimet järjepidevalt testitulemusi õigesti tõlgendada hinnati 3 
laboris 3 INSTI partiid kasutades 3 eri päeval 9 kasutaja poolt (3 kasutajat labori kohta). Igas laboris 
testiti 5 proovist koosnevat paneeli, milles oli 4 HIV-1 antikeha suhtes positiivset (üks tugev positiivne 
ja kolm nõrka positiivset) ja 1 HIV-1 antikeha suhtes negatiivne proov. Kokku viidi läbi 405 testi, igas 
laboris 135, kokku 81 testi paneeliproovi kohta. Kokkuvõttes tõlgendasid kõik kasutajad iga proovi 
testitulemusi õigesti, nii et INSTI HIV-testi korratavuseks saadi 100% (405/405 testitud proovi).  
 
KORDUMA KIPPUVAD KÜSIMUSED 
 
Mis on HIV ja AIDS?  
HIV tähistab inimese immuunpuudulikkuse viirust. HIV on viirus, mis põhjustab ravimata jätmisel 
AIDS-i (omandatud immuunpuudulikkuse sündroomi). Kui inimene nakatub HIV-sse, hakkab viirus 
ründama tema immuunsüsteemi, mis on keha kaitse haiguste vastu. Tulemuseks on see, et inimene 
on vastuvõtlikum haigustele ja infektsioonidele.  
 
Kui keha kaotab võime haiguste vastu võidelda, diagnoositakse inimesel AIDS. HIV-infektsiooni pole 
võimalik välja ravida. Siiski on HIV ravi väga tõhus.  
 
Kuidas nakatutakse HIV-sse?  
HIV levib nakatunud isiku vere, seemnevedeliku, eelsperma, pärakuvedeliku, tupevedelike või 
rinnapiima teel. Levik võib toimuda ebaturvalise seksi korral. Samuti on see võimalik vere 
kokkupuutel kasutatud süstalde või nõelte jagamisel. HIV-sse nakatunud naised võivad anda 
raseduse, sünnituse ja imetamise ajal viiruse edasi lapsele. Samuti on võimalik HIV-sse nakatuda 
vereülekande käigus, kuid nüüdseks on see väga haruldane.  
 
HIV-d ei saa teisele inimesele anda tavakokkupuute käigus. Igapäevaste asjade, nt toidu, nõude, 
söögiriistade, riiete, voodi ja tualeti jagamisel HIV-sse nakatunud isikuga nakkusoht puudub. Viirus ei 
levi kokkupuutel higi, pisarate, süljega või nakatunud isikuga tavapärasel suudlemisel. Nakatunud 
isiku valmistatud toidu söömisel HIV-sse ei nakatuta. Putukahammustuste teel pole inimesed HIV-
sse nakatunud.  
 
Kuidas veenduda, et verd on prooviks piisavalt?  
Vähemalt 20 minutit enne testi alustamist lõdvestuge ja jooge vett. Peske käsi sooja veega nende 
soojendamiseks. Veenduge, et käed oleksid kuivad. Viige käed vereringe soodustamiseks allapoole 
vöökohta. Enne lantseti kasutamist otsige oma sõrmeotsa küljel kohta, mil pole paksendit ja on 
sõrmeküünest eemal.  
 
 
 

Mis on antikeha? 
Antikehad on valgud, mida toodab teie keha immuunsüsteem reaktsioonina kahjulikele 
organismidele, nagu viirused ja bakterid. Nende eesmärk on kaitsta keha nende organismide 
tekitatava infektsiooni vastu.  
 
Kui täpne test on? 
Ulatuslikud uuringud on näidanud, et õigesti tehtuna on see test äärmiselt täpne. 
Hiljuti läbiviidud uuringus väljaõppeta kasutajate testimisel oli testi tundlikkus 100%.  
Samuti on selle tõestatud spetsiifilisus (usaldusmõõdik selle kohta, et test on HIV-infektsioonita 
isikutel negatiivne) 99,5%. Väljaõppeta kasutajate testimisel läbiviidud uuringus oli spetsiifilisus 
99,8%.  
*Kui te pole testitulemuses kindel, tuleb pöörduda arsti poole või teha uus test.  
Pudeli 1, pudeli 2 ega pudeli 3 sisu ei imendu testseadmesse. 
See on väga haruldane, kuid kui see juhtub, ei saa te testiprotseduuri lõpule viia ega tulemust 
lugeda. Tuleb teha uus test. 
 
Mis juhtub, kui osa pudeli 1, pudeli 2 või pudeli 3 sisust väljub testseadmest? 
Jätkake testiprotseduuriga. Senikaua, kui kontrolltäpp on pärast pudeli 3 sisu valamist testseadmele 
nähtav, on testitulemus kehtiv. 
 
Kui varakult saab selle testiga HIV-d tuvastada?  
Ettevõtte bioLytical uuringute põhjal on INSTI kolmanda põlvkonna toimivusega ja tuvastab IgM- ja 
IgG-klassi HIV antikehi. IgM-antikehad on HIV-infektsiooni järel varaseimad antikehad, mida keha 
toodab, ja on tuvastatavad 21–22 päeva jooksul.1,2 Olenevalt sellest, kui kiiresti inimese 
immuunsüsteem pärast infektsiooni HIV antikehi toodab, võib 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 vähemalt 3 kuud on kokkupuutest möödunud. Ajavahemikku HIV-sse 
nakatumisest hetkeni, kui test suudab õigesti positiivset tulemust anda, nimetatakse „aknaperioodiks“.  
 
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. 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  
 
Ühtegi täppi pole näha. 
Veenduge, et valgus oleks piisav. Kui täppe pole näha, ei pruugi test olla õigesti tehtud või piisavalt 
verd kogutud. Tuleb teha uus test.  
 
Kuidas olla kindel, et test on õigesti tehtud? 
INSTI HIV-enesetestil on kontrolltäpp, mis näitab, et test on õigesti tehtud ja et olete lisanud õige 
proovitüübi ning piisava koguse verd. Kui kontrolltäpp ei ilmu (kehtetu testitulemus), siis test ei 
toiminud. Sellest tulemusest ei saa midagi järeldada ja teha tuleb uus test. Korduvate kehtetute 
tulemuste korral pidage nõu arstiga.  
 
M Tootja: 
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LATVIAN

1., 2., 3. pudele Testa 
ierīce

Lancete Plāksteris
STERILE R

Sagatavošanās
Mācību video pieejams www.INSTI.com

2. solis. Tests

Šis tests satur:

2. Nolieciet testa ierīci uz līdzenas virsmas. 3. Noņemiet 1. pudeles vāciņu. 
Nolieciet pudeli uz līdzenas virsmas. 
BRĪDINĀJUMS. 1. pudele satur šķidrumu. Rīkojieties ar to 
piesardzīgi.

1. Atveriet ierīces maisiņu.
SVARĪGI! Nomazgājiet un nosusiniet rokas.

1. solis. Paņemiet asinis
Ja neizdodas paņemt asinis, skatiet sadaļu “Bieži uzdotie jautājumi” lapas otrā pusē.

2. Paberzējiet pirkstu un plaukstu, lai 
aktivizētu asins plūsmu.

3. Pielieciet lanceti pirkstgala sānam.1. Pagrieziet un izvelciet lancetes uzgali. 
Izmetiet uzgali.

4. Paberzējiet pirkstu, lai 
izveidotos LIELS asins piliens.

5. Ļaujiet vienam pilienam IEKRIST 
1. pudelē. Uzskrūvējiet 1. pudeles vāciņu.

6. Uzlīmējiet plāksteri.

SAKRATĪT 
4 REIZES

SAKRATĪT 
4 REIZES

SAKRATĪT 
4 REIZES

IELIET 
VISU

IELIET 
VISU

IELIET 
VISU

1. Sakratīt un ieliet visu šķidrumu ierīcē.
Gaidīt, līdz šķidrums vairs nav redzams.

2. Sakratīt un ieliet visu šķidrumu ierīcē.
Gaidīt, līdz šķidrums vairs nav redzams. 
IETEIKUMS. Lai pilnībā iztukšotu 2. pudeli, iespējams, vajadzēs viegli 
uzsist pa to.

3. Sakratīt un ieliet visu šķidrumu ierīcē.
Gaidīt, līdz šķidrums vairs nav redzams.

Negatīvs Pozitīvs Nederīgs
Testa rezultāts ir negatīvs. Tests nedarbojas. Kontroles 

punkta parādīšanās liecina, 
ka tests ir veikts pareizi. 

KONTROLE
TESTS

IETEIKUMS. Viens punkts var būt gaišāks par otru. Retos gadījumos testa punktā var parādīties blāvs gredzens: tas ir pozitīvs rezultāts.

HIV paštests
Lietošanas instrukcija

IZLASĪT PIRMS LIETOŠANAS

3. solis. Nolasiet rezultātu
Nekavējoties nolasiet rezultātu VIENAS STUNDAS LAIKĀ.

Negatīvs rezultāts
Tāpat kā daudziem testiem, arī šim ir iespējami viltus rezultāti. 

Lai mazinātu viltus rezultātu iespējamību, pārliecinieties, ka 
ievērojat instrukcijas un lietojat testu pareizi. Ja tests ir negatīvs, 

bet pēdējo trīs mēnešu laikā esat veicis ar HIV risku saistītas 
darbības, iespējams, jums palaban ir t. s. loga periods, un 

ieteicams atkārtot testu pēc kāda laika.

Pozitīvs rezultāts
Pēc iespējas drīzāk konsultējieties ar ārstu un pastāstiet viņam, 
ka esat veicis HIV paštestu. Visi pozitīvie rezultāti jāapstiprina ar 

laboratorijas testu.
Kas notiek pēc pozitīva rezultāta? 

Ja jums ir HIV, tas nenozīmē, ka jums ir AIDS. Agrīnas diagnoze 
un terapija nodrošina, ka ir ļoti maza AIDS attīstīšanās varbūtība. 

STIPRI P
IESPIED

IET

Divi punkti nozīmē, ka testa 
rezultāts ir pozitīvs. Iespējams, jūs 
esat HIV pozītīvs. Pozitīvi rezultāti 

JĀAPSTIPRINA ārstam.

Likvidēšana
Iznīciniet atbilstoši 
vietējiem noteikumiem. 
Atlieciet visas 
sastāvdaļas atpakaļ 
ārējā iepakojumā. 
Izmetiet tās atkritumu 
tvertnē.
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Lietošanas instrukcija  
 

90-1041 INSTI®HIV paštests, maisiņa formāts  
90-1050 INSTI® HIV paštests, kastītes formāts 

 

 Uzglabāt 2–30°C  K Sterilizācija ar apstarošanu 

Y 
Bīstamības paziņojums 
Kaitīgs norijot. 

g Sērijas numurs 

V In Vitro diagnostikas medicīnas 
ierīce h Kataloga numurs 

i Skatīt Lietošanas instrukciju M Ražotājs 

D Nelietot atkārtoti 
C 

CE zīme 

H 
Izlietot līdz P 

Pilnvarotais pārstāvis Eiropas 
Kopienā   

    

 
Tikai in vitro diagnostikai. V 
 
i Pirms testa procedūras sākšanas izlasiet Lietošanas instrukciju. Lai gan INSTI HIV 
paštesta lietošana ir vienkārša, jāievēro testa procedūra, lai nodrošinātu precīzus rezultātus. 
 
PAMATINFORMĀCIJA 
HIV ir cilvēka imūndeficīta vīruss Ja HIV neārstē, tas izraisa AIDS (Iegūtā imūndeficīta sindromu). 
Uzskata, ka pašlaik pasaulē ir vairāk par 30 miljoniem cilvēku ar HIV un puse no tiem nav 
diagnosticēti un par inficēšanos nezina. Tieši šie nediagnosticētie slimotāji izraisa lielāko daļu HIV 
pārneses mūsdienās. HIV ārstēšana ir ļoti efektīva. Pēc inficēšanās ir svarīgi pēc iespējas drīzāk 
uzsākt ārstēšanu, lai mazinātu smagas saslimšanas vai nāves risku. 
 
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS  
INSTI HIV paštests ir vienreizlietojams caurplūdes in vitro eksprestests kvalitatīvai imūnanalīzei, kas 
ļauj noteikt 1. tipa (HIV-1) un 2. tipa (HIV-2) cilvēka imūndeficīta vīrusu no cilvēka pirksta ņemtā 
pilnasiņu paraugā. Tests paredzēts lietot kā paštestu nespeciālistiem, lai sekmētu Hiv-1 un HIV-2 
infekcijas diagnosticēšanu, izmantojot nelielu no pirksta paņemtu asins pilienu (50 µl).  
 
TESTA BIOLOĢISKAIS PRINCIPS 
INSTI HIV paštests ir imūnanalīze HIV antivielu noteikšanai. Testa ierīce sastāv no plastmasas 
kasetnē esošas sintētiskas membrānas, kas novietota virs absorbējoša spilventiņa. Viena 
membrānas daļa ir apstrādāta ar nekaitīgiem HIV-1 un HIV-2 rekombinantiem proteīniem, kas uztver 
HIV antivielas (testa punkts). Membrānā ietilpst arī kontroles punkts, kas apstrādāts ar A proteīnu, 
kurš uztver cilvēka asinīs parasti esošas nespecifiskas antivielas. Testu veic, 1. pudelei pievienojot 
no pirksta paņemtas asinis. 1. pudelē iegūtās atšķaidītās asinis ielej testa ierīces iedobē. Jebkādas 
paraugā esošās HIV antivielas uztver testa punkts, savukārt kontroles punkts uztver nespecifiskās 
antivielas. Pēc tam testa ierīcē ievada 2. pudeles saturu. 2. pudelē esošais šķīdums reaģē ar 
uztvertajām antivielām, kas izpaužas kā zils punkts kontroles punktā, un, ja paraugā ir HIV antivielas, 
zils punkts parādās arī testa punktā. Pēdējā solī membrānā tiek ievadīts 3. pudeles saturs, kas 
nodrošina kontroles un testa punktu parādīšanu. 
 
KOMPLEKTĀ IETVERTIE MATERIĀLI 
1 Lietošanas instrukcija 
1 maisiņš ar testa ierīci (marķēta membrānas ierīce) 
1 parauga atšķaidītājs (1. pudele, sarkans vāciņš) 
1 krāsas attīstītājs (2. pudele, zils vāciņš) 
1 dzidrināšanas šķīdums (3. pudele, caurspīdīgs vāciņš) 
1 sterila vienreizlietojama lancete 
1 plāksteris 
1 resursu kartīte 
 
Testa ierīce (iepakota maisiņā ar marķējumu «Membrānas ierīce») 
Kontroles un/vai testa punkts testa ierīcē parādīsies pēc testa veikšanas. Testa ierīcē jau ir kontroles 
(IgM/IgG konstatēšanai) un testa (gp41 un gp36 antigēna konstatēšanai) reakcijas punkti. Tā ir 
iepakota atsevišķi un paredzēta tikai vienreizējai lietošanai INSTI testa vajadzībām. 
 
Parauga atšķaidītājs (1. pudele, sarkans vāciņš) Y 
Šķīdums paredzēts asins parauga atšķaidīšanai un sarkano asinsķermenīšu sašķelšanai. Pudelē ir 
1,5 ml bezkrāsaina tris-glicīna buferšķīduma, kas satur šūnu līzes reaģentus.  
 
Krāsas attīstītājs (2. pudele, zils vāciņš) Y  
Zils šķīdums cilvēka antivielu noteikšanai. Pudele satur 1,5 ml zila ar borātu buferēta patentēta 
indikatoršķīduma IgM/IgG noteikšanai kontroles punktā un HIV specifisko antivielu noteikšanai testa 
punktā.  
 
Dzidrināšanas šķīdums (3. pudele, caurspīdīgs vāciņš) Y  
Šķīdums fona zilās krāsas noņemšanai. Pudele satur 1,5 ml bezkrāsas tris-glicīna buferšķīduma, kas 
paredzēts testa ierīces fona krāsas noņemšanai pirms INSTI testa rezultātu nolasīšanas.  
 
Visi šķīdumi satur 0,1% nātrija azīdu kā konservantu, kurš ir kaitīgs norijot. Visi šķīdumi paredzēti 
tikai vienreizējai lietošanai un ir stabili līdz marķējumā norādītajam datumam norādītajos 
uzglabāšanas apstākļos. 
 
TESTA IEROBEŽOJUMI 
• Dažos gadījumos paraugiem var būt nepieciešams ilgāks laiks starp 1. pudelē atšķaidīto asiņu 

maisījuma ieliešanu testa ierīcē un brīdi, kad 3. pudeles saturs ir pilnībā izplūdis cauri testa ierīcei. 
Tas atkarīgs no dažādiem mainīgiem faktoriem, piem., šūnu komponentiem pilnasiņu paraugā.  

• Pārbaudot HIV antivielu esību, precīzi jāievēro INSTI HIV paštesta procedūra un rezultātu 
interpretācijas noteikumi. 

• Šis tests nav validēts HIV-1 N grupas apakštipa antivielu noteikšanai. 
• Tā kā dažādi faktori var izraisīt nespecifiskus rezultātus, pozitīvs INSTI HIV paštesta rezultāts 

jāapstiprina ārstam. 
• HIV antivielu esība norāda uz notikušu saskari ar HIV infekciju, bet tā nav AIDS diagnoze, un 

tādu var noteikt tikai ārsts.  
• Negatīvs rezultāts neizslēdz HIV infekcijas iespējamību. 

BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI 
• Ierīce paredzēta tikai vienreizējai lietošanai un tikai vienas personas paštestam. V 
• Glabājiet bērniem nepieejamā vietā. 
• Testu paredzēts lietot tikai ar cilvēka pilnasiņu paraugu.  
• Nelietojiet INSTI HIV paštestu pēc tā derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz ārējā iepakojuma. 
• Nelietojiet testa ierīci, ja folijas maisiņš ir bojāts.  
• Pirms testa sākšanas nomazgājiet rokas ar siltu ūdeni un pārliecinieties, ka tās ir tīras un sausas. 
• Nenolasiet rezultātu, ja kopš testa procedūras pabeigšanas pagājis vairāk nekā viena stunda. 
• Norādījumu neievērošana var izraisīt šķidrumu noplūdi un/vai pārplūdi testa ierīcē.  
• Ja ilgstoši lietojat antiretrovirālās zāles, testa rezultāts var būt viltus negatīvs. 
• Ja jums ir smaga hematoloģiska slimība, piem, multiplā mieloma, rezultāts var būt viltus negatīvs 

vai nederīgs.  
• Ja Jums ir paaugstināts hemoglobīna līmenis, testa rezultāts var būt viltus negatīvs. 
• Y  Ar visiem asins paraugiem jārīkojas kā ar potenciāli infekcioziem. 
• Noplūduši šķidrumi jāsatīra ar sadzīves balinātāju vai dezinficējošām salvetēm. 
• 1., 2. un 3. pudelē esošie šķīdumi satur nātrija azīdu un ir kaitīgi norijot. 
• Testa procedūra jāveic pareizā secībā bez pārtraukumiem starp soļiem. 
• Testa rezultātu nolasīšanai nepieciešams atbilstošs apgaismojums. 
 
Lietošanas ierobežojumi 
• Nav piemērots lietotājiem, kam bail no adatām 
• Var nebūt piemērots pacientiem, kas inficējušies pēdējos trīs mēnešu laikā 
• Nav piemērots lietotājiem ar hematoloģiskām saslimšanām 
• Nav piemērots lietotājiem līdz 18 gadu vecumam 
• Nav piemērots lietotājiem, kas saņem antiretrovirālu terapiju (ART) 
• Nav piemērots lietotājiem, kas piedalījušies HIV vakcīnas pētījumā 
 
Uzglabāšana 
• Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā vēsā, sausā vietā 2–30°C temperatūrā. NESASALDĒT.   
• Neglabāt blakus karstuma avotam vai tiešā saules gaismā. 
• Tests jāveic istabas temperatūrā (15–30°C). 
• Neatveriet testa ierīces maisiņu, pirms neesat gatavs veikt testu. Piezīme. Lai gan testa ierīces 

maisiņa marķējumā norādīta uzglabāšanas temperatūra 15–30°C, vajadzības gadījumā to var 
glabāt ledusskapī.  

 
Likvidēšana 
Iespējams, ka saskaņā ar Jūsu valsts veselības aizsardzības iestādēm izmantotās drošības lancetes 
klasificējamas kā medicīnas atkritumi. Lai mazinātu iespēju savainoties ar izmantotu lanceti, 
ievērojiet vietējās prasības to likvidācijai. Konsultējieties ar farmaceitu.   
Atlieciet visas testa sastāvdaļas atpakaļ ārējā iepakojumā. Izmetiet tās atkritumu tvertnē. Iznīciniet 
atbilstoši vietējiem noteikumiem. 
 
VEIKTSPĒJAS RAKSTURLIELUMI 
 
DIAGNOSTISKAIS JUTĪGUMS 
INSTI HIV paštesta un tamlīdzīgu testu diagnostiskais jutīgums raksturo, cik labi tests konstatē HIV 
antivielu klātbūtni. Jutīgumu izsaka procentos un aprēķina no klīniskajos pētījumos vai veiktspējas 
vērtējumos iegūtajiem datiem. Jutīgumu aprēķina, dalot INSTI pozitīvo testu skaitu ar testēto faktiski 
HIV pozitīvo personu skaitu. Jo augstāks jutīguma rādītājs, jo labāka ir testa veiktspēja patiešām 
inficētu personu noteikšanā. Pētījumā ar neapmācītiem nespeciālistiem (1. tabula) 517/517 personas 
ar patiesi pozitīvu HIV antivielu rezultātu INSTI testa rezultāts bija pozitīvs, tādējādi relatīvā jutīguma 
rādītājs ir 100%. 
 
1. tabula. INSTI paštesta relatīvais jutīgums un specifiskums salīdzinājumā ar HIV statusa 
datiem cilvēkiem ar zināmu un nezināmu HIV infekciju pētījumā ar neapmācītiem 
nespeciālistiem 
 

Pētījuma 
populācija 

Dalībnieku 
skaits 

Relatīvais 
jutīgums 

95% 
ticamības 
intervāls 

Relatīvais 
specifisku

ms 

95% 
ticamības 
intervāls 

Nezināms HIV 
statuss 905 100% 

(34/34) 89,9%–100% 99,8% 
(869/871) 

99,2%–
99,9% 

Zināma HIV-1 
infekcija 483 100% 

(483/483) 99,2%–100% N.A. N.A. 

Kopā 1388 100% 
(517/517) 99,3%–100% 99,8% 

(869/871) 
99,2%–
99,9% 

 
Nederīgo rezultātu īpatsvars bija 0% (0/1388)  
 
Pētījumi, kuros aprēķināja INSTI HIV paštesta HIV-2 jutīgumu  
INSTI HIV-1/HIV-2 antivielu testa jutīgumu izvērtēja neatkarīgā Eiropas pētījumā ar 49 HIV-2 
inficētiem pacientiem hroniskā stadijā (diagnoze noteikta ar Western Blot seruma analīzes metodi), 
un rezultāts bija 100%. 
Papildus ražotājs veica pētījumus ar 88 dažādiem HIV-2 pozitīviem seruma un plazmas paraugiem 
no Eiropas avotiem un 24 dažādiem plazmas paraugiem no Nigērijas, kas pievienoti pilnasiņu 
paraugiem (lai simulētu HIV-2 pozitīvas asinis): arī šajos pētījumos tika pierādīts 100% INSTI 
jutīgums HIV-2 antivielu noteikšanā. 
 
2. tabula. INSTI HIV-1/HIV-2 antivielu testa jutīgums HIV-2 pozitīvos paraugos  
 

Parauga avots Francija1 Francija2 Nigērija3 Kopā 

Pozitīvi paraugi 49 88  24  161 

INSTI pozitīvie 49 88 24 161 

Jutīgums 100% 100% 100% 100% 

1. Francijā ar seruma paraugiem veiktie testi 
2. Uzņēmumā veiktie testi, izmantojot ar plazmu (13 paraugi) un serumu (75 paraugi) papildinātus 
pilnasiņu paraugus 
3. Uzņēmumā veiktie testi ar plazmas paraugiem 
 
Turklāt 12 no 500 HIV-2 endēmijas reģionā (Kotdivuārā) prospektīvi savāktajiem plazmas paraugiem 
tika pārbaudīti un apstiprināti kā HIV-2 patiesi pozitīvi, izmantojot FDA apstiprinātu diferenciācijas 
pārbaudi vai HIV-2 RNS kvantitatīvo pārbaudi.  
INSTI bija reaktīvas visos 12 paraugos, pierādot 100% jutīgumu. Rezultāti apkopoti 3. tabulā.  

3. tabula. HIV-2 antivielu noteikšana paraugos no HIV-2 seropozitīviem paraugiem un 
paraugiem no HIV-2 endēmijas reģiona 
 

Paraugu grupa Paraugi kopā HIV-2 pozitīvs INSTI HIV-1/HIV-2 
reaktivitāte 

Endēmiski dalībnieki 500 121 12 
1Noteikts ar apstiprinātu HIV-1/HIV-2 diferenciācijas pārbaudi vai HIV-2 RNS pārbaudi  
 
DIAGNOSTISKAIS SPECIFISKUMS 
INSTI HIV paštesta un tamlīdzīgu testu diagnostiskais specifiskums raksturo, cik labi tests konstatē 
veselus pacientus, kuriem nav HIV. Specifiskumu izsaka procentos un aprēķina no klīniskajos 
pētījumos vai veiktspējas vērtējumos iegūtajiem datiem. Specifiskumu aprēķina, dalot INSTI negatīvo 
testu skaitu ar testēto īsteni HIV negatīvo personu skaitu. Jo augstāks specifiskuma rādītājs, jo 
labāka ir testa veiktspēja patiešām neinficētu personu noteikšanā. INSTI HIV paštesta specifiskums 
ir 99,8%, kas pierādīts ar neapmācītiem nespeciālistiem veiktā veiktspējas novērtējumā. Tas nozīmē, 
ka pozitīvs rezultāts bija pareizs 998 no katriem 1000 testiem.   
 
Specifiskuma pētījumā piedalījās 1408 dalībnieki ar zemu vai nezināmu un augstu risku. No 
1386 dalībniekiem, kas ar apstiprinātu salīdzinājumam izmantotu pārbaudi tika atzīti par HIV 
negatīviem, INSTI negatīvi bija 1376, un 4 rezultāti nebija derīgi. Kopējais aprēķinātais INSTI HIV 
paštesta specifiskums, pārbaudot no pirksta ņemtu pilnasiņu paraugus kombinētā augsta riska un 
zema un nezināma riska populācijā, neskaitot nederīgos rezultātus, bija 1376/1382 = 99,5%, kas 
nozīmē, ka pozitīvs rezultāts būs pareizs 998 no katriem 1000 testiem (skatiet 4. tabulu).  
 
4. tabula. INSTI HIV-1/HIV-2 antivielu testa veiktspēja ar tādu cilvēku no pirksta ņemtu 
pilnasiņu paraugiem, kas uzskatāmi par HIV negatīviem, un tādu cilvēku paraugiem, kam ir 
augsts HIV infekcijas risks 
 

Testa 
grupa 

Paraugi 
kopā 

INSTI 
nereaktī

vie 

INSTI 
reaktī

vie 

INSTI 
nederī

gie1 

Apstipri
nātā 
testa 

nereaktī
vie 

Apstipri
nātā 
testa 

reaktīvie 

Patiesi 
negatīvi

e2 

Zems vai 
nezināms 
risks 

626 620 6 0 626 0 626 

Augsts 
risks 782 756 223 4 760 22 760 

Kopā 1408 1376 28 4 1386 22 1386 
1 Nederīgos rezultātus specifiskuma aprēķinā neiekļāva. Četri paraugi, kam INSTI testā bija nederīgs 
rezultāts, bija nereaktīvi apstiprinātajā testā. 
2 Reaktīvos paraugus apstiprināja ar licencētu HIV-1 Western Blot metodi un izslēdza no 
specifiskuma aprēķina. 
3No 22 INSTI reaktīvajiem paraugiem viens bija nereaktīvs apstiprinātajā testā, proti, INSTI viltus 
reaktīvs.  
 
Veiktspējas novērtējums ar neapmācītiem nespeciālistiem 
INSTI veiktspēju novērtēja prospektīvā pētījumā, kurš ilga 4 mēnešus 3 dažādos pētījuma centros. 
Visos pētījuma centros testēšanu veica nespeciālisti bez laboratorijas darba pieredzes. 11 testu 
veicēji nebija iepriekš apmācīti testa lietošanā. Ar INSTI tika pārbaudītas 905 tādu dalībnieku no 
pirksta ņemtas asinis, kuru HIV statuss nav zināms, un 483 dalībnieki bija ar zināmu HIV pozitīvu 
diagnozi, un rezultāti tika salīdzināti ar tiem, ko ieguva ar FDA apstiprinātām references metodēm. 
INSTI jutīgums bij 100% (517/517), un specifiskums bija 99,8% (869/871). Nederīgu rezultātu nebija 
(skatiet 1. tabulu).  
 
Nesaistīti medicīniski stāvokļi un iespējami traucējošas vielas 
Lai izvērtētu nesaistītu medicīnisku stāvokļu vai iespējami traucējošu vielu ietekmi uz INSTI jutīgumu 
un specifiskumu, tika testēti 195 seruma/plazmas paraugi, kas pārstāv ar HIV-1 infekciju nesaistītu 
medicīnisku stāvokļu šķērsgreizuma izlasi, un 178 paraugi ar iespējami traucējošām vielām: 
nepapildināti (HIV nereaktīvi) un papildināti ar HIV-1 pozitīvu paraugu, lai ierosinātu nelielu 
reaktivitāti INSTI HIV-1 antivielu testā. Netika novērota šķērsreaktivitāte vai traucējoša ietekme uz 
INSTI testa veiktspēju – ar šādiem diviem izņēmumiem: 
1. līdz pieciem multiplās mielomas pacientu paraugiem izraisīja nederīgus INSTI rezultātus atkarībā 

no testētā INSTI komplekta sērijas; 
2. no 20 tādu personu paraugiem, kam ir paaugstināts hemoglobīna līmenis, vienā gadījumā tika 

iegūts viltus nereaktīvs rezultāts (divās no trim INSTI komplektu sērijām). 
 
Atkārtojamības pētījumi 
INSTI testa rezultātu atkārtojamību un operatoru spēju konsekventi pareizi interpretēt testa rezultātus 
vērtēja trīs laboratorijās, izmantojot trīs INSTI sērijas trīs dienās ar deviņiem operatoriem (trīs katrā 
vietā). Katrā laboratorijā testēja 5 paraugu paneli, kas sastāv no četriem pozitīviem HIV-1 antivielu 
(viens stingri pozitīvs un trīs zema līmeņa pozitīvi) un viena negatīva HIV-1 antivielu parauga. 
Pavisam tika veikti 405 testi, 135 katrā laboratorijā, katram paneļa paraugam veicot pavisam 81 testu. 
Kopumā visi operatori katra parauga testa rezultātus interpretēja pareizi, pierādot INSTI HIV testa 
100% atkārtojamību (405/405 pārbaudīti testi).  
 
BIEŽI UZDOTI JAUTĀJUMI 
 
Kas ir HIV un AIDS?  
HIV ir cilvēka imūndeficīta vīruss Ja HIV neārstē, tas izraisa AIDS (Iegūtā imūndeficīta sindromu). 
Kad cilvēks inficējas ar HIV, vīruss sāk uzbrukt imūnsistēmai, kura nodrošina organisma aizsardzību 
pret slimību. Rezultātā cilvēks kļūst daudz uzņēmīgāks pret slimībām un infekcijām.  
 
Kad cilvēka organisms zaudē spēju pretoties slimībai, šādam cilvēkam diagnosticē AIDS. HIV 
infekciju nevar izārstēt. Tomēr HIV terapija ir ļoti efektīva.  
 
Kā var inficēties ar HIV?  
HIV izplatās kontaktu ceļā ar inficētas personas asinīm, spermu, pirmsejakulācijas šķidrumu, rektālo 
šķidrumu, maksts sekrētiem un mātes pienu. Pārnese var notikt nedroša seksa laikā. Inficēšanās ar 
asinīm var notikt, arī kopīgi lietojot vienu un to pašu šļirci vai adatu. HIV pacientes grūtniecības, 
dzemdību un krūtsbarošanas laikā var vīrusu nodot bērniem. Ar HIV var inficēties arī asins 
pārliešanas laikā, lai gan šādi gadījumi mūsdienās ir ļoti reti.  
 
HIV pārnese nenotiek ikdienas kontaktu ceļā. Tādu ikdienas priekšmetu kā trauku, darbarīku, ēdiena, 
apģērba, gultas un labierīcību koplietošana ar HIV pacientu nerada inficēšanās risku. Vīruss 
neizplatās ar inficētas personas sviedriem, asarām, siekalām, skūpstiem. Nav iespējams inficēties no 
ēdiena, ko pagatavojusi persona, kam ir HIV. Ar HIV nevar inficēties insektu kodienu rezultātā.  
 
Kā nodrošināt testam pietiekamu asins daudzumu?  
Atslābinieties un dzeriet daudz ūdens aptuveni 20 minūtes pirms testa. Sasildiet rokas, nomazgājot 
tās ar siltu ūdeni. Pārliecinieties, ka rokas ir sausas. Nolaidiet rokas gar sāniem, lai veicinātu asins 
plūsmu. Pirms lancetes lietošanas izvēlieties gludu, netulznainu vietu pirkstgala sānos, nevis naga 
daļu.  
 
 
 

Kas ir antiviela? 
Antivielas ir olbaltumvielas, ko organisma imūnsistēma ražo, reaģējot uz tādiem kaitīgiem 
organismiem kā vīrusi un baktērijas. Antivielu uzdevums ir pasargāt organismu no inficēšanās ar 
šiem organismiem.  
 
Cik precīzs ir šis tests? 
Izvērstos pētījumos pierādīts, ka šis tests, ja to veic pareizi, ir ārkārtīgi precīzs. 
Nesenā pētījumā ar neapmācītiem lietotājiem testa jutīgums bija 100%.  
Ir arī pierādīts, ka testa specifiskums (testa uzticamības rādītājs: tests ir negatīvs cilvēkiem, kas nav 
inficējušies ar HIV) ir 99,5%. Pētījumā ar neapmācītiem lietotājiem specifiskums bija 99,8%.  
*Ja šaubāties par rezultātu, jums jādodas pie ārsta, lai veiktu papildu pārbaudes.  
1. pudeles, 2. pudeles un 3. pudeles saturs neiesūcas testa ierīcē. 
Tā gadās ļoti reti, taču, ja tā notiek, nebūs iespējams pabeigt testa procedūru un nolasīt rezultātus. 
Būs jāveic cits tests. 
 
Kas notiks, ja daļa 1. pudeles, 2. pudeles vai 3. pudeles satura izšļakstīsies no testa ierīces? 
Turpiniet testa procedūru. Ja vien kontroles punktā pēc 3. pudeles satura ieliešanas testa ierīcē ir 
redzams punkts, testa rezultāti ir derīgi. 
 
Cik agrīnā stadijā šis tests var noteikt HIV?  
Saskaņā ar bioLytical pētījumiem INSTI raksturīga trešās paaudzes veiktspēja un tas nosaka HIV 
IgM un IgG klases antivielas. IgM antivielas ir pirmās antivielas, kas veidojas organismā pēc 
inficēšanās ar HIV, un tās ir nosakāmas 21–22 dienu laikā.1,2 Atkarībā no tā, cik drīz pēc inficēšanās 
konkrētā cilvēka imūnsistēma izstrādā HIV antivielas, pozitīvs testa rezultāts sagaidāms pēc trīs 
mēnešiem. 
Ja domājat, ka pēdējo trīs mēnešu laikā esat bijis saskarē ar HIV un jūsu tests ir negatīvs, jums 
jāveic atkārtots tests, kad no attiecīgā saskares brīža būs pagājuši vismaz trīs mēneši. Laiku no 
inficēšanās ar HIV līdz brīdim, kad tests var būt pareizi pozitīvs, sauc par loga periodu.  
 
1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, Shackleton CR., 2015. “Uz 
vietas veicama agrīnas HIV antivielu noteikšanas eksprestesta jutīgumu sekmē spēja 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 
Pārliecinieties, ka apgaismojums ir pietiekams. Ja punkti nav redzami, iespējams, ka tests nav veikts 
pareizi vai arī nav asins daudzums nav bijis pietiekams. Būs jāveic cits tests.  
 
Kā es varu zināt, ka tests ir veikts pareizi? 
INSTI HIV paštestā ir iebūvēts kontroles punkts, kas rāda, ka tests ir veikts pareizi un ka ir ievadīts 
atbilstīgs parauga veids un asinsparauga daudzums. Ja kontroles punkts neparādās (nederīgs testa 
rezultāts), tests nedarbojas. No šāda rezultāta nav iespējams izdarīt secinājumus un jums jāveic cits 
tests. Ja arī atkārtota testa rezultāti nav derīgi, konsultējieties ar ārstu.  
 
M Ražotājs: 
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www.biolytical.com 
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1, 2, 3  
buteliukas

Testavimo 
prietaisas

Lancetas Tvarstis
STERILE R

Paruošimas
Mokymų vaizdo įrašą galima rasti adresu: www.INSTI.com

2 veiksmas: Testas

Šiame teste yra:

2. Testavimo prietaisą padėkite ant 
horizontalaus paviršiaus.

3. Nuimkite 1 buteliuko dangtelį. 
Padėkite ant horizontalaus paviršiaus. 
DĖMESIO: 1 buteliuke yra skystis. Elkitės atsargiai.

1. Atidarykite testavimo prietaiso maišelį.
SVARBU: Nusivalykite ir nusausinkite rankas.

1 veiksmas: Paimkite kraujo.
Jei kraujo surinkti sunku, kitoje pusėje žr. dažniausiai užduodamus klausimus.

2. Patrinkite pirštą ir ranką, kad 
paskatintumėte kraujotaką.

3. Lancetą pridėkite prie piršto galiuko.1. Pasukite ir ištraukite lanceto antgalį. 
Išmeskite antgalį.

4. Patrinkite pirštą, kad susiformuotų 
DIDELIS kraujo lašas.

5. 1 lašą ĮLAŠINKITE į 1 buteliuką. 
Užsukite 1 buteliuko dangtelį.

6. Užklijuokite lipnų tvarstį.

SUPURTYKITE 
4 KARTUS

SUPURTYKITE 
4 KARTUS

SUPURTYKITE 
4 KARTUS

IŠPILKITE 
VISKĄ

IŠPILKITE 
VISKĄ

IŠPILKITE 
VISKĄ

1. Supurtykite ir išpilkite visą skystį.
Palaukite, kol skystis susigers.

2. Supurtykite ir išpilkite visą skystį.
Palaukite, kol skystis susigers. 
PATARIMAS: Gali reikėti švelniai patapšnoti 2 buteliuką, 
kad ištekėtų visas skystis.

3. Supurtykite ir išpilkite visą skystį.
Palaukite, kol skystis susigers.

Neigiamas Teigiamas Neteisingas
Jūsų testo rezultatas 

neigiamas.
Jūsų testas nesuveikė. 

Turi pasirodyti kontrolinis 
taškas, reiškiantis, kad 
testas atliktas teisingai. 

KONTROLINIS

TESTAS

PATARIMAS: Vienas taškas gali pasispausti lengviau nei kitas. Retais atvejais aplink testo tašką gali pasirodyti neryškus apskritimas; šis rezultatas teigiamas.

Namų sąlygomis 
atliekamas ŽIV testas
Naudojimo instrukcija

PRIEŠ NAUDOJANT PERSKAITYTI

3 veiksmas: Perskaitykite rezultatą.
Perskaitykite iš karto per 1 VAL.

Neigiamas rezultatas
Kaip ir su daugeliu testų, yra tikimybė gauti klaidingus 

rezultatus. Kad sumažintumėte klaidingų rezultatų tikimybę, 
būtinai vadovaukitės instrukcijomis ir testą naudokite 

teisingai. Jei rezultatas neigiamas, tačiau per pastaruosius 
3 mėnesius užsiėmėte veikla, keliančia užsikrėtimo ŽIV 

riziką, tai gali būti vadinamasis „lango periodas“, tad testą 
rekomenduojama vėliau pakartoti.

Teigiamas rezultatas
Kaip įmanoma greičiau kreipkitės į gydytoją ir informuokite, 

kad namų sąlygomis atlikote ŽIV testą. Visus teigiamus 
rezultatus privalo patvirtinti laboratorinis tyrimas.

Kaip elgtis gavus teigiamą rezultatą? 
ŽIV dar nereiškia, kad sergate AIDS. Anksti diagnozavus ir 

skyrus gydymą nėra tikėtina, kad susirgsite AIDS. 

STIPRIAI PASPAUSKITE.

Du taškai reiškia, kad jūsų 
testo rezultatas yra teigiamas. 
Tikriausiai esate užsikrėtę ŽIV. 
Teigiamus rezultatus PRIVALO 

patvirtinti gydytojas.

Išmetimas
Išmeskite laikydamiesi 
vietos taisyklių. Visus 
elementus sudėkite 
atgal į išorinę pakuotę. 
Išmeskite į šiukšlių 
dėžę.
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90-1041 INSTI® Namų sąlygomis atliekamas ŽIV testas, maišelio formatas  
90-1050 INSTI® Namų sąlygomis atliekamas ŽIV testas, maišelio formatas 

 
 

 Laikyti 2–30 °C temperatūroje  K Sterilizavimas naudojant 
spinduliavimą 

Y 
Dėmesio 
Kenksminga prarijus. 

g Partijos numeris 

V In Vitro diagnostinis medicinos 
prietaisas h Katalogo numeris 

i Peržiūrėkite naudojimo instrukciją M Gamintojas 

D Nenaudoti pakartotinai 
C 

CE žymėjimas 

H 
Sunaudoti iki P 

Įgaliotasis atstovas Europos 
bendrijoje   

    

 
Tik in vitro diagnostikai. V 
 
i Prieš atlikdami testą perskaitykite šią naudojimo instrukciją. Nors INSTI namų sąlygomis 
atliekamas ŽIV testas sukurtas taip, kad jį būtų paprasta naudoti. Norint užtikrinti tikslius 
rezultatus būtina laikytis testo atlikimo procedūros. 
 
INFORMACIJA 
ŽIV – tai žmogaus imunodeficito virusas. Negydomas, ŽIV virusas sukelia AIDS (įgytą imunodeficito 
sindromą). Apskaičiuota, kad šiandien pasaulyje yra daugiau nei 30 milijonų ŽIV užsikrėtusių žmonių, 
o beveik pusei jų virusas nėra diagnozuotas ir jie nežino, kad nešioja šią infekciją. Ši nediagnozuota 
populiacija visame pasaulyje daugiausiai apkrečia ŽIV. ŽIV gydymas yra labai veiksmingas. Sunkios 
ligos ar mirties rizikai sumažinti, svarbu gydymą pradėti kaip įmanoma anksčiau po užsikrėtimo. 
 
PASKIRTIS  
INSTI namų sąlygomis atliekamas ŽIV testas yra vienkartinis, greitas prasiskverbiantis in vitro 
kokybinis imunologinis tyrimas, skirtas 1 tipo (ŽIV-1) ir 2 tipo (ŽIV-2) žmogaus imunodeficito viruso 
antikūnams aptikti viso žmogaus kraujo lašo iš piršto mėginyje. Testas skirtas neapmokytiems, 
neprofesionaliems naudotojams atlikti namuose, padedantis diagnozuoti ŽIV-1 ir ŽIV-2 infekciją, 
naudojant nedidelį lašą (50µL) kraujo, paimamo iš piršto galiuko.  
 
BIOLOGINIAI TESTO PRINCIPAI 
Šis INSTI namų sąlygomis atliekamas ŽIV testas – tai imunologinis tyrimas, skirtas ŽIV antikūnams 
aptikti. Testavimo prietaisą sudaro sintetinė membrana, esanti ant sugeriančios pagalvėlės 
plastikinėje kasetėje. Viena membranos dalis apdorota nekenksmingais ŽIV-1 ir ŽIV-2 
rekmbinantiniais baltymais, kurie fiksuoja ŽIV antikūnus (testo taškas). Membranoje taip pat yra 
kontrolinis, A baltymu apdorotas taškas, kuris užfiksuoja kitus nespecifinius antikūnus, paprastai 
esančius žmogaus kraujyje. Testas atliekamas į 1 buteliuką įlašinant iš piršto galiuko paimtą kraujo 
mėginį. Atskiestas kraujas iš 1 buteliuko supilamas į testavimo prietaiso šulinėlį. Visi mėginyje 
esantys ŽIV antikūnai užfiksuojami testo tašku, o nespecifiniai antikūnai – kontroliniu tašku. Tada į 
bandymo prietaisą įstatomas 2 buteliukas. 2 buteliuke esantis tirpalas reaguoja su užfiksuotais 
antikūnais – taip kontroliniame taške susidaro mėlynas taškas, o jei yra ŽIV antikūnų, mėlynas 
taškas taip pat išryškėja ir testo taške. Galiausiai į membraną įstatomas 3 buteliukas, kad kontrolinis 
ir testo taškai būtų dar labiau matomi. 
 
SUTEIKIAMI REIKMENYS 
1 naudojimo instrukcija 
1 maišelis su testavimo prietaisu (pažymėtu „Membranos blokas“) 
1 mėginio skiediklis (1 buteliukas, raudonas dangtelis) 
1 spalvos ryškalas (2 buteliukas, mėlynas dangtelis) 
1 skaidrinantis tirpalas (3 buteliukas, skaidrus dangtelis) 
1 sterilus vienkartinis lancetas 
1 lipnus tvarstis 
1 išteklių kortelė 
 
Testavimo prietaisas (supakutas maišelyje, pažymėtame „Membrans blokas“) 
Atlikus testą, ant testo pasirodys kontrolinis ir (arba) testo taškas. Testavimo prietaisas paruošiamas 
su kontroliniu (IgM/IgG fiksavimo) ir testo (gp41 ir gp36 antigenų) reakcijos taškais. Jis supakuotas 
atskirai ir skirtas naudoti tik kartą, vienam INSTI testui atlikti. 
 
Mėginio skiediklis (1 buteliukas, raudonas dangtelis) Y 
Tirpalas, skirtas kraujo mėginiui skiesti ir raudoniesiems kraujo kūneliams skaidyti. Jame yra 1,5 mL 
bespalvio triglicino buferinio tirpalo, kuriame yra ląstelių lizės reagentų.  
 
Spalvos ryškalas (2 buteliukas, mėlynas dangtelis) Y  
Mėlynas tirpalas, aptinkantis žmogaus antikūnus. Jame yra 1,5 mL mėlynos spalvos borato buferinio 
patentuoto indikatoriaus tirpalo, skirto IgM/IgG aptikti kontroliniame taške ir specifinius ŽIV antikūnus 
testo taške.  
 
Skaidrinantis tirpalas (3 buteliukas, skaidrus dangtelis) Y  
Tirpalas mėlynai fono spalvai pašalinti. Jame yra 1,5 mL bespalvio triglicino buferinio tirpalo, skirto 
testo foninei spalvai pašalinti prieš skaitant INSTI testo rezultatus.  
 
Visuose tirpaluose yra 0,1 % konservanto natrio azido, kuris kenksmingas jį prarijus. Visi tirpikliai 
skirti tik vienkartiniam naudojimui ir yra stabilūs iki etiketėse nurodytos datos, laikant nurodytomis 
laikymo sąlygomis. 
 
TESTO APRIBOJIMAI 
• Kai kuriais atvejais mėginius galima laikyti ilgiau nei įprasta nuo tada, kai praskiestas 1 buteliuko 

kraujo mišinys įpilamas į testavimo prietaisą, iki tada, kai 3 buteliuko turinys visiškai įteka į 
testavimo prietaisą. Taip gali nutikti dėl įvairių veiksnių – pvz., viso kraujo dalių mėginio ląstelių 
komponentų.  

• Tiriant, ar nėra antikūnų prieš ŽIV, reikia atidžiai vadovautis INSTI namų sąlygomis atliekamo ŽIV 
testo procedūra ir atitinkamai interpretuoti rezultatus. 

• Šis testas nebuvo patvirtintas antikūnams prieš ŽIV-1 grupės N potipius aptikti. 
• Kadangi įvairūs veiksniai gali sukelti nespecifines reakcijas, paciento, kurio INSTI namų 

sąlygomis atliekamo ŽIV testo rezultatas buvo teigiamas, rezultatus turi patvirtinti gydytojas. 

• ŽIV antikūnai rodo, kad yra buvęs kontaktas su sergančiuoju ŽIV, bet tai nėra AIDS diagnozė – ją 
gali nustatyti tik gydytojas.  

• Neigiamas testo rezultatas nereiškia, kad galima atmesti kontakto su sergančiuoju ŽIV tikimybę. 
 

ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS 
• Kiekvienas prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui ir tik testui atlikti namų sąlygomis, 

vienam asmeniui. V 
• Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje. 
• Testas skirtas naudoti tik su visų dalių žmogaus krauju.  
• INSTI namų sąlygomis atliekamo ŽIV testo nenaudokite pasibaigus ant išorinės pakuotės 

nurodytam galiojimo laikui. 
• Testavimo prietaiso nenaudokite, jei folija ant maišelio buvo pažeista.  
• Prieš pradėdami testą rankas nusiplaukite šiltu vandeniu ir įsitikinkite, kad jos švarios ir sausos. 
• Neskaitykite rezultato, jei po testo procedūros atlikimo praėjo daugiau nei 1 valanda. 
• Nesivadovaujant instrukcijomis iš testavimo prietaiso gali pratekėti ir (arba) ištekėti skysčiai.  
• Jei ilgą laiką buvote gydomi antiretrovirusiniais vaistais, testo rezultatas gali būti klaidingai 

neigiamas. 
• Jei sergate sunkia kraujo liga, pvz., daugybine mieloma, testo rezultatas gali būti klaidingai 

neigiamas arba neteisingas.  
• Jei jūsų hemoglobino kiekis didesnis nei normalus, testo atsakymas gali būti klaidingai neigiamas. 
• Y  Visus kraujo mėginius reikia tvarkyti taip, tarsi jie galėtų perduoti infekcines ligas. 
• Išsiliejusias medžiagas reikia nuvalyti buitinėmis balinimo priemonėmis arba dezinfekuojančiomis 

servetėlėmis. 
• 1, 2 ir 3 buteliukuose esantys tirpalai yra kenksmingi prarijus, nes juose yra natrio azido. 
• Testo atlikimo procedūrą reikia atlikti tinkama seka, be ilgų tarpų tarp etapų. 
• Norint perskaityti testo rezultatus, būtinas tinkamas apšvietimas. 
 
Naudojimo apribojimai 
• Netinka bijantiems adatų. 
• Gali netikti pacientams, užsikrėtusiems per pastaruosius 3 mėnesius. 
• Netinka turintiems kraujavimo sutrikimų. 
• Netinka jaunesniems nei 18 metų amžiaus asmenims. 
• Netinka tiems, kuriems taikomas antiretrovirusinis gydymas (ART). 
• Netinka dalyvavusiems vakcinos nuo ŽIV tyrime. 
 
Laikymas 
• Laikyti originalioje pakuotėje, vėsioje, sausoje vietoje, 2–30 °C temperatūroje. NEUŽŠALDYTI.   
• Nelaikyti prie šilumos šaltinio ar tiesioginėje saulėkaitoje. 
• Testą reikėtų atlikti kambario temperatūroje (nuo 15 iki 30°C). 
• Testavimo prietaiso maišelio neatidarykite, kol nebūsite pasiruošę atlikti testo. Atkreipkite dėmesį, 

kad nors testavimo prietaiso maišelyje nurodyta, kad jį reikia laikyti 15–30 °C temperatūroje, 
prireikus jį galima laikyti ir šaldytuve.  

 
Išmetimas 
Naudotus apsauginius lancetus jūsų vietos sveikatos institucijos gali priskirti prie medicininių atliekų. 
Kad sumažintumėte sužalojimo dėl panaudoto lanceto riziką, laikykitės vietos išmetimo reikalavimų. 
Pasitarkite su vaistininku.   
Visus kitus elementus sudėkite atgal į išorinę pakuotę. Išmeskite į šiukšlių dėžę. Išmeskite 
laikydamiesi vietos taisyklių. 
 
EKSPLOATACINĖS SAVYBĖS 
 
DIAGNOSTINIS JAUTRUMAS 
Diagnostinis INSTI namų sąlygomis atliekamo ŽIV testo jautrumas – tai dydis, kuriuo matuojama, 
kaip gerai testas aptinka ŽIV antikūnų buvimą. Jautrumas išreiškiamas procentais ir apskaičiuojamas 
pagal klinikinio tyrimo arba veiksmingumo vertinimo duomenis. Jautrumas apskaičiuojamas teigiamų 
INSTI testų rezultatų skaičių padalinus iš testus atlikusių iš tiesų ŽIV sergančių asmenų skaičiaus. 
Kuo didesnis jautrumas, tuo geriau testas teisingai identifikuoja iš tiesų užsikrėtusius asmenis. 
Neapmokytų neprofesionalių naudotojų atliktame tyrime (1 lentelė) INSTI testu nustatyta, kad 517 iš 
517 asmenų iš tiesų turėjo ŽIV antikūnų, todėl santykinis jautrumas buvo 100 %. 
 
1 lentelė. Santykinis INSTI namų sąlygomis atliekamo testo jautrumas ir specifiškumas 
lyginant su asmenų, kurių ŽIV statusas yra žinomas arba nežinomas, ŽIV statusu, kai testą 
atlieka neapmokyti neprofesionalūs naudotojai 
 

Tyrimo 
populiacija 

Tiriamųjų 
skaičius 

Santykinis 
jautrumas 

95 % 
pasitikėjimo 

intervalas 

Santykinis 
specifišku

mas 

95 % 
pasitikėjimo 

intervalas 
ŽIV statusas 
nežinomas 905 100 % 

(34/34) 
89,9 % – 

100 % 
99,8 % 

(869/871) 
99,2 % – 
99,9 % 

Žinoma, kad 
žmogus turi 

ŽIV-1 
antikūnų 

483 100 % 
(483/483) 

99,2 % – 
100 % Nėra Nėra 

Iš viso 1388 100 % 
(517/517) 

99,3 % – 
100 % 

99,8 % 
(869/871) 

99,2 % – 
99,9 % 

 Neteisingi rezultatai procentais: 0 % (0/1388)  
 
Tyrimai, skirti INSTI namų sąlygomis atliekamo ŽIV testo ŽIV-2 jautrumui apskaičiuoti  
INSTI ŽIV-1/ŽIV-2 antikūnų testo jautrumas, vertinamas nepriklausomo Europos tyrimo metu su 49 
serumais iš „Western Blot“ patvirtintų ŽIV-2 užsikrėtusių pacientų, sergančių lėtine infekcijos stadija, 
buvo 100 %. 
Papildomi tyrimai, atlikti įmonės viduje su 88 skirtingais ŽIV-2 teigiamais serumo ir plazmos 
mėginiais, gautais iš Europos šaltinių, ir 24 skirtingais plazmos mėginiais, gautais iš Nigerijos, įdėtais 
į atskirus viso kraujo mėginius (ŽIV-2 teigiamam kraujo mėginiui simuliuoti) taip pat pademonstravo 
100 % INSTI jautrumą aptinkant ŽIV-2 antikūnus. 
 
2 lentelė. INSTI ŽIV-1 / ŽIV-2 antikūnų testo jautrumas su ŽIV-2 teigiamais mėginiais  
 

Mėginio šaltinis Prancūzija1 Prancūzija2 Nigerija3 Iš viso 

Teigiami mėginiai 49 88  24  161 
INSTI teigiami 

mėginiai 49 88 24 161 

Jautrumas 100 % 100 % 100 % 100 % 

1. Prancūzijoje atlikti testai, naudojant serumo mėginius 
2. Laboratorijoje atlikti testai, naudojant visą kraujo lašą su plazma (13 mėginių) ir serumu (75 
mėginiai) 
3. Laboratorijoje atlikti testai, naudojant plazmos mėginius 
 
Be to, buvo patikrinta 12 iš 500 numatomų surinktų plazmos mėginių iš ŽIV-2 endeminio regiono 
(Dramblio Kaulo Kranto), o FDA patvirtintas diferenciacijos tyrimas arba ŽIV-2 RNR kiekybinis 
tyrimas patvirtino, kad jie yra ŽIV-2 teigiami.  

INSTI testas buvo reaktyvus visuose 12 mėginių, kurių jautrumas buvo 100 %. Rezultatų suvestinė 
pateikiama 3 lentelėje.  
 
3 lentelė. ŽIV-2 antikūnų aptikimas mėginiuose iš žmonių, kurių ŽIV-2 serumo testo rezultatas 
teigiamas ir žmonių iš endeminio ŽIV-2 regiono. 
 

Mėginių grupė Visas mėginių 
skaičius 

Žinoma, kad žmogus 
turi ŽIV-2 antikūnų 

INSTI ŽIV-1 / ŽIV-2 
reaktyvumas 

Endeminiai tiriamieji 500 121 12 
1Nustatyta patvirtintu ŽIV-1 / ŽIV-2 diferenciacijos tyrimu arba ŽIV-2 RNR tyrimu  
 
DIAGNOSTINIS SPECIFIŠKUMAS 
Diagnostinis INSTI namų sąlygomis atliekamo ŽIV testo specifiškumas – tai dydis, kuriuo 
matuojama, kaip gerai testas aptinka sveikus pacientus, kurie neserga ŽIV. Specifiškumas 
išreiškiamas procentais ir apskaičiuojamas pagal klinikinio tyrimo arba veiksmingumo vertinimo 
duomenis. Specifiškumas apskaičiuojamas neigiamų INSTI testų rezultatų skaičių padalinus iš testus 
atlikusių iš tiesų ŽIV nesergančių asmenų skaičiaus. Kuo didesnis specifiškumas, tuo geriau testas 
teisingai identifikuoja iš tiesų neužsikrėtusius asmenis. INSTI ŽIV namų sąlygomis atliekamo testo 
specifiškumas yra 99,8 % vertinime, kurį atliko neapmokyti neprofesionalūs naudotojai. Tai reiškia, 
kad teigiamas rezultatas bus pataisytas 998 iš 1000 testų.   
 
Specifiškumo tyrimas buvo atliktas su 1408 mažos arba nežinomos rizikos ir didelės rizikos 
asmenims. Iš 1386 asmenų, kurių ŽIV rezultatas buvo neigiamas atlikus patvirtintą lyginamąjį tyrimą, 
1376 INSTI testo rezultatas buvo neigiamas, o 4 – neteisingi. Apskaičiuota, kad bendras INSTI namų 
sąlygomis atliekamo ŽIV testo specifiškumas viso kraujo mėginiuose iš didelės rizikos ir mažos arba 
nežinomos rizikos populiacijų, atėmus neteisingus rezultatus, yra 1376/1382 = 99,5 %, o tai reiškia, 
kad teigiamas rezultatas bus teisingas 998 iš 1000 testų. (žr. 4 lentelę)  
 
4 lentelė. INSTI ŽIV-1 / ŽIV-2 antikūnų tyrimo atlikimas imant kraują iš piršto galiuko 
asmenims, kurių, kaip manoma, ŽIV rezultatas yra neigiamas, ir asmenims, kuriems yra didelė 
rizika užsikrėsti ŽIV. 
 

Testo 
grupė 

Visas 
mėginių 
skaičius 

INSTI 
nereakt

yvūs 
mėginia
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INSTI 
reaktyv
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mėgini

ai 

INSTI 
klaiding

as 
rezultat

as1 

Patvirtin
tas 

testas 
nereakty

vus 

Patvirti
ntas 

testas 
reaktyv

us 

Tikrai 
neigiam

as2 

Maža 
arba 
nežinoma 
rizika 

626 620 6 0 626 0 626 

Didelė 
rizika 782 756 223 4 760 22 760 

Iš viso 1408 1376 28 4 1386 22 1386 
1 Neteisingi rezultatai neįtraukti į specifiškumo apskaičiavimą. 4 mėginiai, kurių INSTI rezultatai buvo 
neteisingi, patvirtintame teste buvo nereaktyvūs. 
2 Reaktyvūs mėginiai patvirtinti licencijuotu ŽIV-1 „Western Blot“ ir neįtraukti į specifiškumo 
skaičiavimą. 
3 Iš 22 INSTI reaktyvių mėginių vienas buvo nereaktyvus pagal patvirtintą testą, t. y., INSTI rezultatas 
buvo klaidingai reaktyvus.  
 
Neapmokyto neprofesionalaus naudotojo veiksmingumo vertinimas 
INSTI veiksmingumas buvo vertinamas perspektyviniame tyrime, kuris buvo atliktas per 4 mėnesius 
3 skirtingose vietose. Kiekviename tyrimo centre testavimą atliko neprofesionalūs naudotojai, 
neturintys darbo laboratorijoje patirties. 11 testus atlikusių žmonių visai nebuvo apmokyti naudoti 
testą. Buvo patikrintas iš viso 905 tiriamųjų, kurių ŽIV statusas nežinomas, kraujas iš piršto, o 483 
tiriamiesiems atlikus INSTI testą ŽIV rezultatas buvo teigiamas. Rezultatai buvo palyginti su FDA 
patvirtintų pamatinių metodų rezultatais. INSTI jautrumas buvo 100 % (517/517), o specifiškumas 
99,8 % (869/871). Apie neteisingus rezultatus nebuvo pranešta (žr. 1 lentelę).  
 
Nesusijusios medicininės būklės ir galimai trukdančios medžiagos 
Siekiant įvertinti nesusijusių sveikatos būklių arba galimai trukdančių medžiagų poveikį INSTI 
jautrumui ir specifiškumui, 195 serumo / plazmos mėginiai iš medicininių būklių, nesusijusių su ŽIV-1 
infekcija, skerspjūvio ir 178 mėginiai su galimai trukdančiomis medžiagomis buvo ištirti „be 
smailių“ (ŽIV nereaktyvus) ir „su smaile“ su ŽIV-1 teigiamu mėginio rezultatu, kad INSTI ŽIV-1 
antikūnų testo reaktyvumas būtų žemas. Kryžminio reaktyvumo ar trukdžių INSTI testo 
veiksmingumui nepastebėta, išskyrus šias dvi išimtis: 
1. Iki 5 mėginių, gautų daugybine mieloma sergančių asmenų, INSTI rezultatai buvo neteisingi, 

priklausomai nuo tirtos INSTI rinkinio partijos. 
2. Iš 20-ies mėginių, gautų iš asmenų, kurių hemoglobino kiekis buv padidėjęs, 2 iš 3 INSTI rinkinių 

partijos buvo klaidingai nereaktyvios. 
 
Atkuriamumo tyrimai 
INSTI testo atkuriamumas ir operatorių gebėjimas nuosekliai teisingai interpretuoti tyrimo rezultatus 
buvo įvertintas 3 laboratorijose, naudojant 3 INSTI partijas 3 pavienes dienas su 9 operatoriais (po 3 
kiekvienoje vietoje). Kiekvienoje vietoje buvo ištirta 5 mėginių grupė, kurią sudarė 4 teigiami ŽIV-1 
antikūnai (vienas aiškiai teigiamas ir trys vos teigiami) bei 1 neigiamas ŽIV-1 antikūnų mėginys. Iš 
viso buvo atlikti 405 bandymai, po 135 kiekvienoje vietoje, iš viso 81 bandymas kiekvienam skydelio 
mėginiui. Apskritai visi operatoriai teisingai interpretavo kiekvieno mėginio tyrimo rezultatus, todėl 
INSTI ŽIV testo atkuriamumas buvo 100 % (ištirti 405/405 mėginiai).  
 
DAŽNIAUSIAI UŽDUODAMI KLAUSIAMAI 
 
Kas yra ŽIV ir AIDS?  
ŽIV – tai žmogaus imunodeficito virusas. Negydomas, ŽIV virusas sukelia AIDS (įgytą imunodeficito 
sindromą). Kai žmogus užsikrečia ŽIV, virusas pradeda atakuoti jo imuninę sistemą, kuri yra 
organizmo apsauga nuo ligų. Dėl to tas asmuo tampa jautresnis ligoms ir infekcijoms.  
 
Kai žmogaus organizmas praranda gebėjimą kovoti su ligomis, jam diagnozuojamas AIDS. Gydymo 
nuo ŽIV infekcijos nėra. Vis dėlto ŽIV gydymas yra labai veiksmingas.  
 
Kaip užsikrečiama ŽIV?  
ŽIV plinta per kontaktą su užsikrėtusio asmens krauju, sperma, priešsėkliniu skysčiu, tiesiosios 
žarnos skysčiais, makšties skysčiais ar motinos pienu. Liga gali būti perduodama nesaugių lytinių 
santykių metu. Užsikrėsti taip pat galima dėl sąlyčio su krauju, kai dalijamasi panaudotais švirkštais 
ar adatomis. Moterys, užsikrėtusios ŽIV, virusą gali perduoti savo kūdikiams nėštumo, gimdymo 
metu ar maitindamos krūtimi. Užsikrėsti ŽIV galima ir perpilant kraują, nors dabar tai įvyksta labai 
retai.  
 
Kišo žmogaus užkrėsti ŽIV neįmanoma atsitiktinio kontakto metu. Pavojaus užsikrėsti nėra, kai su 
užsikrėtusiuoju ŽIV dalijamės kasdieniais daiktais: maistu, indais, įrankiais, drabužiais, lova ar 
tualetu. Virusas neplinta nuo kontakto su prakaitu, ašaromis, seilėmis ar atsitiktiniu užsikrėtusio 
žmogaus bučiniu. Žmonės neužsikrečia valgydami maistą, kurį paruošė ŽIV užsikrėtęs asmuo. 
Žmonės neužsikrečia ŽIV per vabzdžių įkandimus.  
 
 

Kaip žinoti, ar kraujo pakanka?  
Atsipalaiduokite ir išgerkite vandens maždaug 20 minučių prieš pradėdami testą. Sušidykite rankas 
jas nuplaudami po šiltu vandeniu. Įsitikinkite, kad jūsų rankos sausos. Ranką nuleiskite žemiau 
jusmens, kad suaktyvėtų kraujo tekėjimas. Prieš naudodami lancetą paieškokite vietos ant piršto 
galiuko, kuri būti glotni ir nesuragėjusi, atokiau nuo piršto nago.  
 
Kas yra antikūnas? 
Antikūnai – tai baltymai, kuriuos organizmo imuninė sistema gamina reaguodama į kenksmingus 
organizmus, pvz., virusus ir bakterijas. Jų tikslas – apginti organizmą nuo šių organizmų sukeliamos 
infekcijos.  
 
Koks šio testo tikslumas? 
Išsamūs tyrimai parodė, kad šis testas yra itin tikslus, kai jis atliekamas teisingai. 
Neseniai atliktame tyrime, kurį atliko neapmokyti naudotojai, nustatyta, kad testo jautrumas yra 
100%.  
Taip pat įrodyta, kad jo specifiškumas (patikimumo matas, kad testas bus neigiamas žmonėms, kurie 
nėra užsikrėtę ŽIV) – 99,5 %. Neapmokytų naudotojų tyrimo specifiškumas buvo 99,8 %.  
*Jei nesate tikri dėl rezultato, turite kreiptis į gydytoją ir atlikti daugiau tyrimų.  
1, 2 ar 3 buteliuko turinys neįsigeria į testavimo prietaisą. 
Taip nutinka labai retai, tačiau jei taip nutiktų, galėsite užbaigti testo procedūrą ir perskaityti 
rezultatus. Turėsite atlikti kitą testą. 
 
Kas atsitiks, jei 1, 2 ar 3 buteliuko turinį išpilsiu už bandymo prietaiso? 
Tęskite testo procedūrą. Kol kontrolinis taškas yra matomas 3 buteliuką įpylus į testavimo prietaisą, 
tyrimo rezultatai galioja. 
 
Kaip anksti šis testas gali nustatyti ŽIV?  
Atsižvelgiant į „bioLytical“ tyrimus, INSTI pasižymi trečiosios kartos veiksmingumu ir aptinka IgM bei 
IgG klasės ŽIV antikūnus. IgM antikūnai yra pirmieji antikūnai, kuriuos organizmas gamina po ŽIV 
infekcijos ir yra aptinkami per 21–22 dienas.1,2 Priklausomai nuo to, kaip greitai po užsikrėtimo 
žmogaus imuninė sistema sukuria ŽIV antikūnus, gali prireikti iki 3 mėnesių, kol rezultatas bus 
teigiamas. 
Jei manote, kad per pastaruosius 3 mėnesius turėjote sąlytį su sergančiuoju ŽIV, o testo rezultatas 
neigiamas, testą turėsite pakartoti praėjus bent 3 mėnesiams po sąlyčio. Laikas nuo užsikrėtimo ŽIV 
iki laiko, kai testas gali teisingai parodyti rezultatą, 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 jokių taškų. 
Patikrinkite, ar tinkamas apšvietimas. Jei taškų nesimato, greičiausiai testą atlikote neteisingai arba 
surinkote nepakankamai kraujo. Turėsite atlikti kitą testą.  
 
Kaip sužinoti, ar testą atlikau teisingai? 
INSTI namų sąlygomis atliekamame ŽIV teste yra įtaisytas kontrolinis taškas, rodantis, kad testas 
atliktas teisingai ir kad įdėjote tinkamo tipo mėginį bei kraujo mėginio kiekį. Jei kontrolinis taškas 
nepasirodo (netinkamas tyrimo rezultatas), jūsų testas nesuveikė. Iš šio rezultato išvadų daryti 
negalima, todėl reikės atlikti kitą testą. Jei kartojasi neteisingi rezultatai, pasitarkite su gydytoju.  
 
M Gamintojas: 
 

 
 
bioLyticalTM Laboratories, Inc. 
406 - 13251 Delf Place 
Richmond, BC 
Canada V6V 2A2 
Tel.: +1 604-204-6784  
Faks.: +1 604-244-8399 
www.biolytical.com 

Įgaliotasis atstovas:   
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EMERGO EUROPE 
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2514 AP, The Hague  
Nyderlandai  
Tel.: +31.70.345.8570  
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