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Kompleksne 

 
HIV-1/2 ja süüfilise* Ab-test 

*C-tähis süüfilise kohta enesekinnitusega 
 

Ühekordselt kasutatav kiiranalüüs 
inimese immuunpuudulikkuse viiruse 1. tüübi (HIV-1), 2. tüübi (HIV-2) ja T. pallidumi 

antikehade tuvastamiseks 
90-1028 – üks INSTI® kompleksne HIV-1/2 ja süüfilise Ab-test koos tugimaterjalidega (hoolduskohas 

kasutamiseks) 
 
 

Hoida temperatuuril 15–30 °C. Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas. 
 

 i Enne testimisprotseduuri alustamist on soovitatav lugeda läbi kogu kasutusjuhend. Kuigi 
analüüs on kavandatud nii, et seda on lihtne kasutada, on täpsete tulemuste tagamiseks vaja järgida 
testimisprotseduuri. 
 
SIHTOTSTARVE – mitte doonorite sõeluuringuks 
INSTI kompleksne HIV-1/2 ja süüfilise Ab-test on ühekordselt kasutatav kiire, läbivooluga in vitro 
kvalitatiivne immunoanalüüs inimese immuunpuudulikkuse viiruse 1. ja 2. tüübi ning Treponema 
pallidumi vastaste antikehade tuvastamiseks inimese EDTA-täisverest, sõrmeotsaverest, seerumist või 
EDTA-plasmast. Test on mõeldud kasutamiseks koolitatud personalile meditsiiniasutustes, kliinilistes 
laborites, erakorralise meditsiiniabi olukordades ja arstikabinettides in vitro diagnostikaseadmena, mis 
suudab anda tulemusi vähem kui ühe minuti jooksul. See sobib testimiseks patsientide lähedal või 
hoolduskohtades (POC) ega ei ole praegu isetestimiseks heaks kiidetud. Kõiki testieelset ja -järgset 
nõustamist käsitlevaid juhiseid tuleb järgida alati kõikjal, kus INSTI kompleksset antikehade testi 
kasutatakse.  
Käesoleva kasutusjuhendi ülejäänud osas nimetatakse INSTI kompleksset HIV-1/2 ja süüfilise Ab-
testi INSTI komplekstestiks.  
KOKKUVÕTE 
Omandatud immuunpuudulikkuse sündroomi (AIDS) põhjustavad vähemalt kaks retroviirust, HIV-1 ja 
HIV-2. HIV-1 ja HIV-2 on genoomi struktuuri, morfoloogia ja AIDSi põhjustamise võime poolest 
sarnased.1 HIV kandub edasi peamiselt seksuaalse kontakti, vere või verepreparaatidega kokkupuute 
kaudu või nakatunud emalt lootele. Suurenenud HIV-infektsiooni riskiga inimeste hulka kuuluvad 
hemofiiliahaiged, intravenoossete ravimite kasutajad ja meestega seksivad mehed (MSM). HIV on 
isoleeritud AIDSi põdevatest patsientidest, AIDSiga seotud kompleksiga (ARC) patsientidest ja kõrge 
AIDSi haigestumise riskiga isikutest.2–5 HIV ümbrisvalkude suhtes spetsiifilised antikehad on levinud 
kõrge AIDSi haigestumise riskiga isikute seerumites ning AIDSi või ARCiga inimestel.5–7 HIV-vastaste 
antikehade olemasolu viitas varasemale kokkupuutele viirusega, kuid see ei pruugi olla AIDSi diagnoos. 
HIV-vastaste antikehade esinemissagedus inimestel, kellel ei ole teadaolevat HIV-infektsiooni tekkeriski, 
on teadmata, kuid oluliselt väiksem.5 HIV-vastaste antikehade puudumine ei näita, et inimene oleks 
1. või 2. tüüpi HIV-st vaba; HIV on isoleeritud seronegatiivsetest isikutest enne serokonversiooni. 
Testi spetsiifilisus ja tundlikkus sõltuvad muu hulgas: a) antikehade tuvastamiseks kasutatavate HIV-
antigeenide valikust, b) tuvastamiskonjugaadi poolt tuvastatud antikehade klassidest ja c) analüüsi 
tegemiseks kasutatava protokolli keerukusest.8 Mõnes proovis võib täheldada mittespetsiifilisi 
reaktsioone. Reaktiivset INSTI testi tulemust tuleb lugeda esialgseks tulemuseks, mille kohta antakse 
hoolduskohtades asjakohast nõu. Pärast reaktiivse HIV kiirtesti tulemust tuleb veenivere proov võtta 
EDTA-kogumiskatsutist (täisvere või plasma jaoks) ja saata laborisse HIV kinnitavaks testiks.  
 
Treponema pallidum on süüfilise põhjustaja. Mõned selle organismi valgud on väga immunoreaktiivsed 
ja nakatunud inimestel tekivad antikehad varsti pärast nakatumist. Ravi neid antikehi ei mõjuta ja pärast 
indutseerimist on need tuvastatavad aastaid. Inimene võib olla T. pallidumi antikehade osas positiivne, 
kuigi on nakkusest paranenud. Pärast reaktiivse tulemuse saamist T. pallidumi antikehade osas tuleb 
võtta veenivere proov EDTA-kogumiskatsutist (täisvere või plasma jaoks) või punase korgiga katsutist 
(seerumi jaoks) ja saata see laborisse süüfilise kinnitustestiks. Patsiendi aktiivse süüfilise või varasema 
infektsiooni kindlakstegemiseks on vaja kinnitavat testi. 
 
TESTI PÕHIMÕTTED 
INSTI komplekstest on manuaalne, visuaalselt loetav, läbivooluga immuunanalüüs HIV-1/HIV-2 ja 
süüfilise IgG- ja/või IgM-17antikehade kvalitatiivseks tuvastamiseks inimese veres, seerumis või 
plasmas. Test koosneb sünteetilisest filtreerimismembraanist, mis on paigutatud absorbeeriva materjali 
peale plastkassetti, mida nimetatakse INSTI membraaniüksuseks. Membraani on spetsiaalselt ravitud 
HIV-1 ja HIV-2 rekombinantsete valkudega ning süüfilise antigeenidega, mis reageerivad 
proovimaterjalis HIV-1/HIV-2 ja süüfilise IgG- ja/või IgM-antikehadega, et tekitada membraanil selgeid 
visuaalseid signaale. Membraan sisaldab ka protseduurilist kontrolli. Protseduuri kontrollmaterjal 
koosneb A-valguga ravitud laigust, mis suudab püüda veres ja verekomponentides tavaliselt leiduvaid 
IgG- või IgM-antikehi. IgG- või IgM-antikehad reageerivad patenteeritud kromaatilise ainega, et tekitada 
membraanile visuaalne signaal.  
 
Kuna IgG- ja/või IgM-antikehad võivad esineda tavalistes või HIV- või süüfilispositiivsetes inimvere 
proovides, annab kontrolltäpp analüüsi tegemisel visuaalse signaali, mis näitab, et analüüs tehti õigesti. 
Kui kontrolltäppi ei kuvata, loetakse test kehtetuks. Testitäppide puhul hõivavad membraanis olevad 
rekombinantsed HIV-1, HIV-2 ja süüfilise valgud spetsiifilisi antikehasid, kui neid proovis esineb. 
Testitäppidesse kogutud antikehad reageerivad patenteeritud kromaatilise ainega, et tekitada 
membraanil nähtavaid signaale. membraaniüksus on ette nähtud analüüsitava proovi ja kõigi 
analüüsitavate reaktiivide filtreerimiseks, absorbeerimiseks ja säilitamiseks nii, et see piiraks lekkimist 
ja töötajate kokkupuudet potentsiaalselt nakkusohtlike materjalidega.  
 
Testi läbiviimiseks vajalike reaktiivide hulka kuuluvad proovilahjendi, värviilmuti ja selgituslahus. Test 
tehakse vere-, seerumi- või plasmaproovi lisamisega proovilahjendit sisaldavasse viaali, mis lüüsib 
punased verelibled ja lahjendab proovid. Seejärel valatakse see proov/lahjenduslahus 
membraaniüksuse süvendisse. Kui proovis leidub HIV-1/HIV-2 ja süüfilise antikehi, püüavad 
filtratsioonimembraanil olevad valgud need kinni. Seejärel lisatakse membraaniüksusele värviilmuti. 
Värviilmuti reageerib kogutud antikehadega, tekitades kontrolltäpi asukohas selge sinise täpi, ja juhul, 
kui proovis on HIV-1/HIV-2 ja/või süüfilise antikehasid, ilmub ka membraanil ühe või mõlema testilaigu 
asukohta sinine täpp. Viimases etapis lisatakse taustavärvi vähendamiseks membraanile selgituslahus, 
et muuta kontroll- ja testitäpid selgemini eristatavaks.  
 

Antigeeni valik: INSTI analüüsi HIV-1/HIV-2 osa kasutab HIV-1 (gp41) ja HIV-2 (gp36) 
rekombinantsete transmembraanvalkude kombinatsiooni. Nende valkude kasutamine lahendab 
tundlikkuse ja spetsiifilisuse probleemid, mis on seotud testidega, mis põhinevad viiruslüsaatidel või 
põhiantigeeni ja teiste viirusvalkude kombinatsioonil.9–13 Membraaniga seotud süüfilise antigeenid 
koosnevad rekombinantsest fusioonvalgust, mis on tuletatud Treponema pallidumist p17 ja p47. 
 
Antikehade tuvastamine: INSTI komplekstest kasutab HIV-1/HIV-2 ja süüfilise vastaste antikehade 
tuvastamiseks ainulaadset reaktiivi. Kuigi see on mõeldud peamiselt spetsiifiliste antikehade IgG-klassi 
tuvastamiseks, on näidatud, et INSTI testi HIV-1/HIV-2 osa tuvastab IgM-antikehad proovides, mis on 
saadud HIV-infektsiooni varajases staadiumis serokonversiooni ajal, ja madala tiitriga HIV-1-vastastes 
proovides, mis on kogutud hiljem infektsiooni ajal17  
 
Testi keerukus: INSTI komplekstest loodi protokolli keerukuse vähendamiseks. INSTI komplekstest ei 
nõua proovi ettevalmistamist, täpset ajastamist ega mitut etappi, mis hõlmavad mitut pesu ja reaktiivi. 
Need nõuded suurendavad analüüsi keerukust ja põhjustavad menetlusvigu, mis võivad tundlikkust ja 
spetsiifilisust negatiivselt mõjutada. Testi kogukestus võib olenevalt proovi tüübist veidi erineda, kuid 
kehtivate testide tulemused on tavaliselt ühe minuti jooksul selgelt loetavad.  
 
PROOVIDE KOGUMINE JA SÄILITAMINE 
1. EDTA-täisvere, EDTA-plasma või seerumiproovide puhul järgige veenipunktsiooni abil vere 

kogumise protseduure, kasutades seerumi jaoks lilla korgiga EDTA antikoagulantkatsuteid (täisvere 
ja plasma puhul) või punase korgiga katsuteid (ilma antikoagulandita). 

2. Kui kasutatakse plasmat või seerumit, eraldage need vererakkudest tsentrifuugimise teel. 
3. Seerumit või EDTA-plasmat võib säilitada temperatuuril 2–8 °C kuni 5 päeva, külmutatuna 

temperatuuril ≤−20 °C 3 kuud või külmutatuna temperatuuril ≤−70 °C ühe aasta jooksul. 
4. EDTA-antikoagulanti kogutud täisvere proove võib säilitada temperatuuril 2–8 °C ja need tuleb 

analüüsida 48 tunni jooksul. Ärge kuumutage ega külmutage täisvere proove. 
5. Ärge lahjendage enne testimist. 
 
KOMPLEKTI KOMPONENDID JA HOIUSTAMINE 

INSTI komponente tuleb hoida temperatuuril 15–30 °C.  
Kõik komplekti komponendid on eraldi pakendatud ainult ühekordseks kasutamiseks. Testi 

jaoks on vaja järgmisi materjale: 
 
1. Eraldi pakendatud membraaniüksus, mis on ette valmistatud kontrollmaterjali (kogutud IgG- ja/või 

IgM-antikehad), HIV-testi (gp41 ja gp36 antigeen) ja T. pallidumi (p17–p47 antigeen) reaktsiooni 
laikudega. Ühekordseks kasutamiseks ainult INSTI protseduuris. 

2. Proovilahjendi, Y-lahuse viaal 1, mis sisaldab 1,5 ml tris-glütsiini puhverdatud lahust, mis 
sisaldab raku lüüsimise reaktiive ja piisavalt ruumi INSTI abil analüüsitavate vere-, seerumi- või 
plasmaproovide lisamiseks. Kasutusvalmis, pöörake vahetult enne kasutamist 2–3 korda ümber.  

3. Värviilmuti, Y-lahuse viaal 2, mis sisaldab 1,5 ml sinist boraadiga puhverdatud patenteeritud 
indikaatorlahust, mis on mõeldud IgG ja IgM-i tuvastamiseks kontrollkohas ja spetsiifiliste HIV ja T. 
pallidumi antikehade tuvastamiseks testikohas. Kasutusvalmis, pöörake vahetult enne kasutamist 
2–3 korda ümber.  

4. Selgituslahus, Y-lahuse viaal 3, mis sisaldab 1,5 ml patenteeritud tris-glütsiini puhverdatud 
selgituslahust, mis on mõeldud taustavärvuse eemaldamiseks membraanseadmelt enne INSTI 
testitulemuste lugemist. Kasutusvalmis, ei ole vaja segada ega valmistada  
 

Kõik lahused sisaldavad säilitusainena 0,1% naatriumasiidi ja on allaneelamisel kahjulikud. Kõik 
lahused on ette nähtud ainult ühekordseks kasutamiseks ja on stabiilsed etiketil näidatud kuupärvani ja 
säilitustingimustes. 
 
TUGIMATERJALID 
Sõrmeotsa täisvere analüüsimiseks on vaja järgmisi materjale. 
1. Ühekordselt kasutatav alkoholiga immutatud tampoon 

2. Ühekordselt kasutatav lansett K 

3. Ühekordselt kasutatav pipett 50 μl 
 
VAJALIKUD, KUID KOMPLEKTI MITTEKUULUVAD MATERJALID 
 Isikukaitsevahendid  
 Sobivad bioloogiliselt ohtlike jäätmete konteinerid ja desinfitseerimisvahendid 
 Imavad vatitupsud sõrmeotsa- või veenipunktsiooni haava sulgemiseks 
 
Veenipunktsiooni vere kogumiseks ja analüüsimiseks: 
 Veenipunktsiooniseade vereproovide võtmisel 
 Sobivad verekogumiskatsutid 
 Asjakohased konteinerid 
 Täppispipett, millega saab väljastada 50 μl proovi 
 
KOMPLEKTI LISATARVIKUTENA SAADAOLEVAD MATERJALID 
INSTI T. pallidumi antikehade positiivne kontrollmaterjal: ettevõttes BioLytical Laboratories on 
saadaval eraldi viaalid anti-T.pallidumi positiivse defibrineeritud inimplasma kontrollprooviga (preparaat 
nr 90-1032).  
INSTI HIV-1/HIV-2 testimaterjalid: ettevõttes BioLytical Laboratories on saadaval eraldi HIV-
negatiivsed inimese seerumi asendusained ja HIV-1/HIV-2 positiivsed defibrineeritud inimplasma 
kontrollproovid (preparaat nr 90-1036) kasutamiseks kvaliteedikontrolli protseduurides.  
INSTI komplekstesti kontrollide kasutusjuhendit ja INSTI HIV-1/HIV-2 testi kontrollide kasutusjuhendit 
vaadake jaotisest Kvaliteedikontroll, järgides analüüsiprotseduuri. 
 
HOIATUSED  

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas V 
Enne testimisprotseduuri alustamist on soovitatav lugeda läbi kogu kasutusjuhend. Kuigi analüüs on 
kavandatud nii, et seda on lihtne kasutada, on täpsete tulemuste tagamiseks vaja järgida 
testiprotseduuri. 
 
1. Ärge segage erinevate partiide reaktiive. 
2. Ärge kasutage reaktiive ega komplekte pärast märgitud aegumiskuupäeva. 
3. Ärge kasutage membraaniüksust, kui fooliumkott on eelnevalt avatud või kui pakendi terviklikkus on 

rikutud. Kui membraaniüksus on avatud, tuleb see kohe ära kasutada. 
4. Vältige reaktiivide mikroobset saastumist. 
5. Y Naatriumasiidi sisaldus kõigis analüüsireaktiivides on 0,1%. Naatriumasiid võib reageerida plii- 

või vasetorustikuga, moodustades väga plahvatusohtlikke metalliasiide. Kui naatriumasiidi 
sisaldavad preparaadid visatakse kanalisatsiooni, loputage neid suure koguse veega, et vältida 
asiidi kogunemist. Küsige kohalikelt reguleerivatelt asutustelt, millises kontsentratsioonis 
naatriumasiid võib põhjustada preparaadi käsitamist ohtliku jäätmena. 

C0543 
ainult HIV-1/HIV-2 puhul 

 

6. INSTI HIV-1/HIV-2 analüüsi toimivuskarakteristikud ei ole kindlaks tehtud muude kehavedelike 
puhul peale EDTA-täisvere, sõrmeotsavere, seerumi ja EDTA-plasma. Muudesse 
antikoagulantidesse kui EDTA-sse kogutud vere kasutamine ei ole valideeritud. Puuduvad piisavad 
andmed teiste kehavedelike, kogutud vere või kogutud seerumi ja EDTA-plasmaga või nendest 
segudest valmistatud preparaatidega tehtud testide tõlgendamiseks. 

7. Soovitatud reaktiivi ja proovi koguste mittekasutamine võib põhjustada vedelike leket ja/või ülevoolu 
membraaniüksusest.   

8. Kui testimiskomplekt puutub kokku temperatuuriga väljaspool vahemikku 15–30 °C, veenduge enne 
testimist, et komplekt viiakse sellesse temperatuurivahemikku. Kasutage komplekti õige toimivuse 
tagamiseks süüfilise INSTI kontrollmaterjale ja valideeritud HIV-kontrollmaterjale. 

9.  Y Pikaajalist retroviirusevastast ravi saavad patsiendid võivad anda valenegatiivse HIV-1/HIV-2 
testitulemuse. 

10. Raske hüpogammaglobulineemia seisundiga (nt hulgimüeloom) patsientide proovid võivad anda 
INSTI komplekstestiga HIV osas valenegatiivseid või kehtetuid tulemusi.   

11. Kõrgenenud hemoglobiinitasemega patsiendid võivad INSTI komplekstestiga anda HIV osas 
valenegatiivse testitulemuse.15 

12. Kuna INSTI komplekstestil on IgM-i antikehade klassi suhtes madalam afiinsus kui IgG-l, võivad 
süüfilise infektsiooni varases esmastaadiumis olevad patsiendid olla INSTI komplekstestiga T. 
pallidumi antikehade osas negatiivsed. 

 
ETTEVAATUSABINÕUD 

1.  Y Kõiki proove tuleb käsitseda nii, nagu need oleksid võimelised nakkushaigusi edasi kandma. 
Soovitatav on järgida direktiivi 2000/54/EÜ või samaväärseid määrusi.14 

2. Pärast selle testi käsitsemist või tegemist peske hoolikalt käed. 
3. Ärge suitsetage, sööge ega jooge piirkondades, kus käsitsetakse proove või komplekti reaktiive. 
4. Kandke komplekti reaktiivide või proovide käsitsemisel laborikitlit ja ühekordselt kasutatavaid kindaid. 

Ärge pipeteerige suu kaudu. 
5. Vältige kokkupuudet naha ja silmadega. Kokkupuute korral peske kahjustatud piirkondi veega. 
6. Vältige aerosoolide moodustumist. 
7.  Y Hävitage kõik testi tegemiseks kasutatud proovid ja materjalid nii, nagu need sisaldaksid 

nakkusetekitajaid. Eelistatav kõrvaldamismeetod on steriliseerimine autoklaavimise teel vähemalt 
ühe tunni jooksul temperatuuril 121 °C, millele järgneb põletamine. Hapet mittesisaldavaid 
vedeljäätmeid ja neutraliseeritud jäätmeid võib segada naatriumhüpokloritiga sellises mahus, et 
lõplik segu sisaldab 0,5% naatriumhüpokloritit (lahus, mis sisaldab 10% majapidamises kasutatavat 
valgendit). Laske dekontaminatsioonil kesta vähemalt 30 minutit. Ärge autoklaavige valgendit 
sisaldavaid lahuseid. 

8. Mahavoolanud jäätmed tuleb puhastada ja dekontamineerida vastavalt kasutaja ettevõtte 
kehtestatud bioloogiliselt ohtlike jäätmete käitlemise korrale. 

 
ANALÜÜSIPROTSEDUUR 

MÄRKUS. Kõik INSTI membraaniüksused tuleb kohe pärast avamist ära kasutada. Kõik reaktiivid 
tuleb jaotada ühtlaselt kambri keskele. 

 
Vereproovi võtmine sõrmeotsast 
1. Koguge iga tehtava testi jaoks kokku tugimaterjalid (tampoon, lansett, pipett), üks suletud testkott, 

mis sisaldab INSTI membraaniüksust, ja üks viaal proovilahjendit, üks viaal värviilmutit ja üks viaal 
selgituslahust. 
 
 Y ETTEVAATUST! Proovi kogus (sõrmeotsaveri) on oluline. Õige verekoguse tagamiseks 
järgige hoolikalt neid juhiseid. 
 

2. Masseerige sõrme, et veri saaks pinnale liikuda (sõrmeots muutub roosaks). Kasutage käe 
soojendamiseks soojenduspadjakest, kui see on saadaval. Käsi peab olema paigutatud vöökoha 
kõrgusele või madalamale. 

3. Pühkige sõrmeotsa alkoholiga immutatud vatitupsuga. 
4. Niipea kui sõrm on kuiv, keerake ja eemaldage lanseti kaitsev osa. Vajutage sõrme kindlalt allpool 

punktist, kuhu lansett asetatakse. Teise käega asetage lansett sõrmeotsa küljele ja vajutage 
tugevalt, kuni see klõpsatab. Visake kasutatud lansett kohe sobivasse teravate esemete 
konteinerisse. 
 
 
 
 
 
 

   
5. Kui moodustub veretilk, hoidke pipetti horisontaalselt ja puudutage pipeti otsaga vereproovi. 

Vereproov tõmmatakse kapillaarjõul automaatselt täitejooneni ja see peatub. Kui torkekohast 
väljub liiga vähe verd, rakendage vajaliku veremahu saamiseks õrnalt torkekohast madalamal 
vahelduvat survet. Kui verd on liiga vähe, tehke uue lansetiga teine nahapunktsioon. 

 
 
 

 
 

ETTEVAATUST! Täitmine toimub automaatselt: ärge kunagi pigistage pipetipirni proovivõtu ajal. 
 
6.  Viige pipetis olev veri proovilahjendi viaali (lahus 1). Joondage pipetiots proovilahjendi viaaliga ja 

pigistage pirni proovi väljastamiseks (vt joonis A). MÄRKUS. Kui proov ei välju, hoidke pipetti 
vertikaalselt ja libistage sõrm õhuava kohale (vajutamata), seejärel pigistage pirni (vt joonis B). 
Sulgege viaal uuesti ja segage vastupidiselt. Järgige allpool toodud üldprotseduuri pärast proovide 
võtmist. 

 

 
 
Proovide võtmine täisverest, seerumist, plasmast ja testi kontrollmaterjalidest 
1. Laske proovid toatemperatuurini viia ja segage neid enne kasutamist põhjalikult. Ärge kuumutage 

proove ega külmutage/sulatage neid korduvalt. 
2. Koguge iga tehtava testi jaoks üks suletud testkott, mis sisaldab INSTI membraaniüksust, ja üks 

viaal proovilahjendit, üks viaal värviilmutit ja üks viaal selgituslahust. 
3. Lisage pipetiga proovilahjendi viaali 50 μl täisverd, seerumit, plasmat või komplekti kontrollmaterjale 

(vt märkust). Sulgege viaal uuesti ja segage, pöörates seda 2–3 korda. 
 Y Liigse proovikoguse lisamine võib põhjustada seadme ületäitumist või lekkimist.  
 
MÄRKUS. Hoolduskohas on INSTI komplekti kontrollmaterjalide puhul oluline kasutada 
kontrollmaterjali lisamiseks proovilahjendi viaali 50 μL pipetti. Ärge kasutage ühekordselt 
kasutatavat pipetti, mis on kaasas sõrmeotsavere kogumiseks. 

 
Üldine protseduur pärast proovide võtmist 
1. Rebige kott lahti ja eemaldage INSTI membraaniüksus ilma keskmist süvendit puudutamata. 

Asetage seadis tasasele pinnale. Proovi tuvastamiseks võib membraaniüksuse alumisele 
vahekaardile olla märgitud patsiendi nimi või number. 
MÄRKUS. Siinkohal on oluline, et järgmised toimingud tehtaks kohe ja 
järjest. 
 

2. Segage proovilahjendi ja proovimaterjali segu, pöörates seda mitu korda 
ümber, ja valage kogu sisu membraaniüksuse keskele. (MÄRKUS. Tehke 
seda 5 minuti jooksul pärast proovi lisamist proovilahjendi viaali.) Proov 
peaks imenduma läbi membraani vähem kui 30 sekundiga, kuid 
imendumisaeg varieerub veidi sõltuvalt proovi tüübist.  
 

3. Resuspendeerige värviilmutit lahust aeglaselt ümber pöörates, et seda 
põhjalikult segada, kuni reaktiiv on ühtlaselt suspendeerunud. Avage 
värviilmuti ja lisage kogu sisu membraaniüksuse süvendi keskele. Värviline 
lahus peaks umbes 20 sekundi jooksul täielikult läbi voolama.  
 

4. Avage selgituslahus ja lisage kogu sisu membraaniüksuse süvendi keskele. 
See muudab taustavärvi heledamaks ja hõlbustab lugemist. Lugege kohe 
tulemust, kui membraan on veel märg. Ärge lugege tulemusi, kui 
selgituslahuse lisamisest on möödunud rohkem kui 5 minutit.  
 
MÄRKUS. INSTI katseid tuleks lugeda ja tõlgendada piisava valgustuse 
all. 

 
KVALITEEDIKONTROLL 
Komplekti kontrollid 
INSTI komplekstestil on sisseehitatud IgG ja IgM-i kogumise protseduuri kontroll, mis näitab analüüsi 
kehtivust ja piisavat proovimaterjali lisamist. Kontrolltäpi sinine värvus näitab, et lisatud on õige proov ja 
analüüsiprotseduur on tehtud õigesti. Kontrolltäpp kuvatakse kõigil kehtivatel INSTI testidel. (Vt 
tulemuste tõlgendamist allpool.) 
 
INSTI komplekstestiga kasutamiseks on saadaval eraldi süüfilise ja HIV kontrollmaterjalid. 
Kontrollmaterjale kasutatakse süüfilise ja HIV-testi toimivuse ning tulemuste tõlgendamise 
kontrollimiseks. Komplekti kontrollmaterjale tuleb kasutada järgmistel juhtudel: 
 uue INSTI operaatori kontrollimiseks enne patsiendiproovide analüüsimist 
 uuele INSTI testikomplektide partiinumbrile üleminekul 
 iga kord, kui võetakse vastu uus INSTI-komplektide saadetis 
 kui temperatuur komplekti säilitamise ajal jääb vahemikust 15–30 °C väljapoole  
 kui katseala temperatuur jääb vahemikust 15–30 °C väljapoole  
 kasutaja määratud regulaarsete ajavahemike järel. 
 
Nende reaktiivide kasutamise kohta lisateabe saamiseks vaadake INSTI T. pallidumi testi 
kontrollmaterjalide kasutusjuhendit ja INSTI HIV-1/HIV-2 kontrollmaterjalide kasutusjuhendit. INSTI T. 
pallidumi testi kontrollmaterjalide iga kasutaja vastutab piisava kvaliteedi tagamise programmi loomise 
eest, et tagada nõuetekohane toimimine nende konkreetsetes asukohtades ja kasutustingimustes. 

ETTEVAATUST! Ei ole soovitatav kasutada väliseid kontrollmaterjale, mis ei ole INSTI 
komplekstesti jaoks valideeritud, kuna need ei pruugi anda oodatud tulemusi. 
 
TULEMUSTE TÕLGENDAMINE 
 Ärge lugege tulemusi, kui selgituslahuse lisamisest on möödunud rohkem kui 5 minutit. 
 Kui kasutate ettevõtte bioLytical Laboratories süüfilise kontrollproove, peavad kõik süüfilise 

positiivsed kontrollmaterjalid INSTIGA reageerima ja negatiivsed kontrollmaterjalid ei tohi 
INSTIGA reageerida. Valesid või kehtetuid tulemusi andvaid kontrollmaterjale tuleb INSTIGA 
uuesti testida. Kui tulemused on endiselt valed või kehtetud, teavitage sellest kohe ettevõtet 
bioLytical Laboratories. 

 
 
MITTEREAKTIIVNE ► Membraanil peab olema üks sinine täpp, mis on 
selgelt eristatav mis tahes taustatoonist. See on protseduuri kontrolltäpp 
ja näitab, et analüüs on õigesti tehtud. Kontrolltäpp asub lugemisraami 
ülaosa pool, mis on membraaniüksuse plastvahekaardist kõige kaugemal. 
Mõlemal kontrollmaterjalist allpool asuval testilaigul ei tohi reaktsioon olla 
nähtav. Mittereaktiivne tulemus näitab, et proovis ei tuvastatud HIV-
1/HIV-2 antikehi ega süüfilist. 
 
 
REAKTIIVNE ► Kaks või kolm sinist täppi, mis on eristatavad mis tahes taustatoonist, näitavad, et 
proov sisaldab HIV-1 ja/või HIV-2 ja/või süüfilise antikehi, olenevalt täppide asukohast. Üks täpp võib 
olla tumedam kui teine. Proovi, mis annab need mustrid, peetakse esialgseks reaktiivseks. Pärast 
reaktiivse kiiranalüüsi tulemust tuleb veenivere proov võtta EDTA-kogumiskatsutist (täisvere või plasma 
jaoks) või punase korgiga katsutist (seerumi jaoks) ja saata laborisse HIV ja/või süüfilise kinnitava 
analüüsi jaoks. 
 

 

 
 
KEHTETU ► Test on kehtetu, kui ilmneb mõni järgmistest juhtudest. 
A. Membraanil ei ole täppi 
B. Testitäpid ilmusid ilma kontrolltäpita 
C. Ühtlane toon kogu membraanil 
D. Membraanil on ainult hajutatud sinised tähnid 
 

 
 

 
MÄRKUS. Kehtetuid sõrmeotsaverega tehtud teste tuleb korrata uue prooviga, kasutades uut 
membraaniüksust, uusi komplekti komponente ja tugimaterjale. Kehtetuid teste täisvere, plasma või 
seerumiproovidega tuleb korrata, kasutades uut membraaniüksust ja uusi komplekti komponente. 

 
MÄÄRAMATA ► Test on määramata, kui testialadele ilmub nõrk taustarõngas. Pärast INSTI testi 
määramata tulemuse saamist tuleb veenivere proov võtta EDTA-kogumiskatsutist (täisvere või plasma 
jaoks) või punase korgiga katsutist (seerumi jaoks) ja edastada laborisse HIV ja/või süüfilise 
kinnitamiseks. 

 
 

Pange tähele järgmist. 
1. Pärast INSTI testi reaktiivse või määramata tulemuse saamist tuleb veenivere proov võtta EDTA-
kogumiskatsutist (täisvere või plasma jaoks) või punase korgiga katsutist (seerumi jaoks) ja edastada 
laborisse HIV ja/või süüfilise kinnitamiseks. 
2. Olenevalt antikehade tiitrist võib reaktiivne proov olla värvilt vähem intensiivne kui protseduuriline 
kontrollmaterjal või vastupidi. 
3. Reaktiivse või positiivsena võib tõlgendada ainult taustavärvist märgatavalt tumedamat ühtlast sinist 
laiku. Harvadel juhtudel võib testikoha ümber tekkida nõrk taustarõngas; seda ei tohiks tõlgendada 
reaktiivse tulemusena. Reaktiivsena tuleb tõlgendada ainult teste, millel on selgelt eristuv täielikult 
moodustunud sinine testitäpp koos selgelt eristuva täielikult moodustunud sinise kontrolltäpiga. 
4. Kehtetu tulemus näitab, et analüüs tehti valesti või proovi või seadmega tekkis probleem. Erilise 
kontrolltäpi puudumine näitab tavaliselt, et proovi maht oli ebapiisav. Kehtetut testi tuleb korrata. 
5. Kui kasutatakse rohkem kui 60 μl täisverd ja vool läbi analüüsimembraani on takistatud, võib läbi 
kogu membraanile tekkida ühtlane sinine toon, mis varjab kontroll- ja testilaigud. 
6. Isikul, kellel on mittereaktiivne tulemus, kuid kes on olnud seotud HIV riskitegevusega, soovitatakse 
järgnevate kuude jooksul teha täiendavaid teste. 
7. HIV või süüfilise edasikandumise riski oluliseks vähendamiseks on soovitatav alati hoiduda kõrge 
riskiga tegevustest, nagu kaitsmata seksuaalkontaktid ja sama nõela kasutamine mitme süstija poolt. 
 
TESTI PIIRANGUD 
 Vooluaeg: mõnel juhul võib proovi vooluaeg olla tavalisest pikem (alates proovi-lahjendi segu 

valamisest membraanisüvendisse kuni ajani, mil selgituslahus on täielikult läbi membraani 
voolanud). See on tingitud muutuvatest teguritest, nagu rakukomponendid, eriti täisvere puhul. Pika 
vooluaja korral võib testilaigu kohta ilmuda tuhm rõnga kujund, kuid seda ei tohiks 
tõlgendada reaktiivse tulemusena. Seda tuleb pidada määramata tulemuseks.  
Sellistel juhtudel tuleb võtta veenivere proov sobivasse kogumiskatsutisse ja edastada laborisse HIV 
ja/või süüfilise kinnitavaks testimiseks. 

 INSTI komplekstesti protseduuri ja tulemuste tõlgendamist tuleb hoolikalt jälgida, kui testitakse HIV-
vastaste antikehade ja/või süüfilise olemasolu seerumis, plasmas või täisveres. 

 Puuduvad piisavad andmed teiste kehavedelike, vere või seerumi ja plasma või nendest segudest 
valmistatud toodete analüüside tõlgendamiseks; seetõttu ei ole nende proovide analüüsimine 
soovitatav. 

 INSTI komplekstest ei ole valideeritud HIV-1 rühma N alamtüüpide vastaste antikehade 
tuvastamiseks.  

 INSTI komplekstest tuvastab HIV-1/HIV-2 ja T. pallidumi vastased antikehad ja on kasulik HIV-
nakkuse ja/või süüfilise kindlakstegemisel. Kuna mitmesugused tegurid võivad põhjustada 
mittespetsiifilisi reaktsioone, tuleb INSTI komplekstestiga HIV-positiivseks osutunud patsiendilt võtta 
laboripõhiseks kinnitavaks analüüsiks vereproov. Isikut, kellel on HIV-vastased antikehad, peetakse 
viirusega nakatunuks ning talle tuleks pakkuda asjakohast nõustamist ja meditsiinilist hindamist. 

HIV-antikehade olemasolu näitab varasemat kokkupuudet HIV-ga, kuid see ei ole AIDSi diagnoos, 
mida saab panna ainult arst. Mittereaktiivne test ei välista siiski varasemat kokkupuudet HIV-ga. 
Korduvate reaktiivsete tulemustega asümptomaatilise isiku risk AIDSi tekkeks ei ole teada. HIV-
nakkuse levimus erinevates rühmades ning kliinilised ja rahvatervise juhised on kättesaadavad 
Haiguste Ennetamise ja Tõrje Euroopa keskuse (CDC) haigestumuse ja suremuse aruandes.8 T. 
pallidumi vastaste antikehade olemasolu võib viidata praegusele või varasemale süüfilise 
infektsioonile ning nakkusseisundi kinnitamiseks tuleb võtta vereproov ja saata see laborisse. Selles 
testis kasutatud süüfilise antigeenide vastased antikehad võivad püsida aastakümneid, isegi 
edukast ravist hoolimata. Positiivne süüfilise test ei pruugi viidata jätkuvale infektsioonile. 

 
HIV TOIMIVUSNÄITAJAD (Märkus. Komplekstesti HIV-1/HIV-2 osa on identne CE-märgisega INSTI 
HIV-1/HIV-2 antikehade testi tootega 90-1015. Kõik selles lõigus esitatud andmed põhinevad INSTI 
HIV-1/HIV-2 antikehade testi kasutusjuhendis (dokument 51-1037) esitatud andmetel. 
 
HIV-1 VASTASTE ANTIKEHADE TUNDLIKKUSE TUVASTAMINE HIV-1-GA NAKATUNUD 
ISIKUTELT VÕETUD PROOVIDES 
INSTI HIV antikehade testi kliinilise toimivuse hindamiseks viidi läbi mitmekeskuseline prospektiivne 
uuring. Teadaolevalt oli 483 HIV-1 positiivset isikut ja 905 teadmata HIV-staatusega isikut. Teadmata 
HIV-staatusega isikuid testiti INSTI ja kombineeritud referentsmeetodiga (võrdlusmeetod), mis koosnes 
litsentsitud/heakskiidetud ensüümi-immuunanalüüsist (EIA) koos täiendavate Western Bloti ja PCR-i 
analüüsidega vastavalt vajadusele. INSTI tulemust võrreldi uuritava teadaoleva või kindlaksmääratud 
HIV-staatusega.  
 
Selles uuringus tuvastati INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testiga kõik 517/517 tegelikult HIV-positiivset 
isikut reaktiivsetena, mille tulemuseks oli suhteline tundlikkus 100,0% (95% CI = 99,3–100,0%). Selles 
uuringus ei täheldatud kehtetuid tulemusi (0/1388). 
 
HIV-1 antikehade tuvastamine HIV-1 seropositiivsete isikute sõrmeotsa täisvere proovides  

Uuringupopulatsio
on 

Patsientid
e arv 

INSTI 
reaktiivne 

Heakskiidetu
d test 

reaktiivne 
Tegelikult 
positiivne 

HIV staatus 
teadmata 905 34 34 34 

Teadaolevalt HIV-1 
positiivne 483 483 483 483 

KOKKU 1 388 517 517 517 

 
Reaktiivsus HIV-1-ga: serokonversiooni paneelid 
INSTIga testiti kolmekümmet (30) HIV-1 serokonversiooni paneeli (Boston Biomedica Inc.). Iga paneel 
koosnes järjestikustest seerumi/plasma proovidest, mis saadi ühelt isikult serokonversiooni ajal. Selle 
uuringu tulemused on esitatud allolevas tabelis ja need võtavad kokku INSTI HIV-1/HIV-2 analüüsi 
andmed võrreldes USA litsentsitud ja Euroopa heakskiidetud HIV-antikehade ensüümi 
immuunanalüüsidega (EIA). Üldiselt toimib INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade test HIV-antikehade 
tuvastamisel serokonversiooni proovides sarnaselt müügiloleva HIV-vastase EIA-ga. 
 

INSTI HIV-1/HIV-2 TEST Paneelide arv 

Tuvastati varaseim verejooks, mille EIA tuvastas 15 

Tuvastatud 1 verejooksu jooksul alates varaseimast EIA-
positiivsest 10 

Tuvastatud 2 verejooksu jooksul alates varaseimast EIA-
positiivsest 3 

Teadmata** 2 
 

**Viimane verejooks paneelil oli reaktiivne vähemalt 1 EIA-ga, mittereaktiivne INSTI-ga  
 
Reaktiivsus HIV-1-ga: madala tiitriga paneel 

INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testiga analüüsiti ühte madala tiitriga HIV-1 antikehade paneeli (#PRB-
108; Boston Biomedica). See madala tiitriga paneel koosnes 15 seerumi/plasma proovist. Selle uuringu 
tulemused on kokku võetud alljärgnevas tabelis. See uuring näitas, et INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade 
test suudab tuvastada HIV-1 vastaseid antikehi sarnaselt praegu saadaolevate FDA litsentsiga EIA-
dega.   
 

 Proovi number 

Test 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 

INSTI HIV-1/HIV-2 P P P P P P P P P P P N P P P 

Abbott EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Abbott HIVAB HIV-1/HIV-2 (rDNA)EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Cambridge Biotech Recombigen HIV-1 
EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Syva EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Organon Teknika Vironostika Anti-HIV 
Uni-Form II P P P P P P P P P P P N P P P 

Murex HIV 1/2 EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Ortho HIV-1/HIV-2 EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Sorin ETI-Ab-HIV 1/2K EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Syva Microtrak II EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Behringwerke ENZ PLUSS HIV 1/2 
EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Biotest Anti-HIV-1/HIV-2 
rekombinantne EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Boehringer Mannheim Anti HIV-1/HIV-
2 EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

IAF Biochem Detect-HIV-EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

Diagnostiline Pasteur Genelavia EIA P P P P P P P P P P P N P P P 

bioMerieux VIDAS anti-HIV-1/2 EIA P P P P P P P P P P P N P P P 



 

 Proovi number 

Murex Wellcozyme HIV-1/HIV-2 EIA P P P P P P P P P P N N P P P 

Behringwerke Enzygnost Anti HIV 1+2 
EIA N P N P P P P P P P P N P P P 

Cellular Products HIV-1 EIA N P P P P P P P N P P N P P P 

Genetic Systems LAV EIA N P P P P P P P N P P N P P P 

Genetic Systems HIV-1/HIV-2 EIA N P N P P P P P P P P N P P P 
*Need proovid kinnitati positiivseks (P) EIA ja Western Blottingi poolt 
(Boston Biomedica pakendi infolehelt saadud andmed, mai 1995 lk 2) 
 
Segavat mõju avaldavad ained ja mitteseotud meditsiinilised seisundid  
Et hinnata mitteseotud meditsiiniliste seisundite või segavat mõju avaldavate ainete mõju INSTI HIV-
1/HIV-2 antikehade testi tundlikkusele, rikastati HIV-1 positiivse prooviga 195 seerumi-/plasmaproovi 
mitmesugustest meditsiinilistest seisunditest, mis ei ole seotud HIV-1 infektsiooniga, ja 217 segavat 
mõju omavate ainetega proovi; uuritud meditsiiniliste seisundite ja ainete loendit vt tabelist jaotises 
Spetsiifilisus. Kõik rikastatud proovid andsid reaktiivseid tulemusi. 
 

HIV-2 VASTASTE ANTIKEHADE TUVASTAMINE HIV-2-GA NAKATUNUD ISIKUTELT VÕETUD 
PROOVIDES 
Euroopa allikatest saadi kokku 137 HIV-2 positiivset proovi. 49 seerumit kroonilise HIV-2 infektsiooniga 
isikutelt olid INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testis reaktiivsed. Täiendavad 88 HIV-2 positiivset seerumi- 
ja plasmaproovi valmistati kunstliku täisverena; kõik 88 kunstlikku proovi olid INSTI HIV-1/HIV-2 
antikehade testis reaktiivsed. Kahe uuringu tulemuste kombineerimisel oli INSTI HIV-1/HIV-2 
antikehade testi suhteline tundlikkus HIV-2 antikehade tuvastamiseks nendes uuringutes 100% 
(137/137).   
 

HIV-1 ALATÜÜBI TESTIMINE 
INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi tundlikkuse hindamiseks erinevatest geograafilistest piirkondadest 
pärinevate HIV-1 variantide suhtes analüüsiti kokku 118 individuaalset kinnitatud HIV-1 antikeha-
positiivset mitte-B alatüübi seerumi/plasma proovi; neist 118 proovist 109 olid mitte-B alatüübid, 
sealhulgas 23 alatüübi O proovi. Kõik 118 neist proovidest olid INSTI kasutamisel reaktiivsed, tekitades 
INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi 100%-lise üldise tundlikkuse HIV-1 mitte-B alatüüpide suhtes.   
 

SPETSIIFILISUS 

Mitmekeskuselise prospektiivse kliinilise uuringu osana viidi läbi spetsiifilisuse uuring, milles kasutati 
1386 värskelt saadud proovi, mis olid kogutud väikese või teadmata riskiga isikutelt ja suure riskiga 
isikutelt. 1386 proovist 1376 andis mittereaktiivse tulemuse INSTIGA ja 4 olid kehtetud. INSTI HIV-
1/HIV-2 antikehade testi tulemusi võrreldi kombineeritud referentsmeetodi (võrdlusmeetod) tulemustega, 
mis koosnesid FDA heakskiidetud EIA-st koos vajadusel täiendava Western Bloti ja PCR-iga. 1382 
HIV-negatiivselt isikult võetud proovist saadi kokku 7 valepositiivset reaktiivset tulemust (1 suure riski 
rühmast, 6 väikese või teadmata riski rühmast), mis andsid kehtivad INSTI tulemused. Nende andmete 
põhjal arvutati INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi üldine spetsiifilisus suure ja väikese või teadmata 
riskiga populatsioonide täisvere proovides, miinus kehtetud tulemused, 1375/1382 = 99,5% (95% CI = 
99,0%... 99,8%).  
 
INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi tegemine HIV-infektsiooni suhtes negatiivseks peetavate 
isikute sõrmeotsa täisvere proovidega 
 

Testirühm Proove 
kokku 

INSTI 
mittereaktiivne

3 

Kinnitatud 
mittereaktiivn

e test2 
Tõeselt 

negatiivne2 

Väike risk 626 620 626 626 

Suur risk 782 7561 7602 760 

KOKKU 1408 1376 1386 1386 
 

1 Nelja kehtetut tulemust ei kaasatud spetsiifilisuse arvutamisse. Neli proovi, mis andsid INSTI puhul kehtetu tulemuse, olid 
heakskiidetud analüüsil mittereaktiivsed. 
2 22 reaktiivi kinnitas litsentseeritud HIV-1 Western Blot ja need jäeti spetsiifilisuse arvutamisest välja. 
3 INSTI 22 reaktiivsest proovist oli üks heakskiidetud analüüsiga mittereaktiivne, st INSTI valereaktiivne.  
 

Segavat mõju avaldavad ained ja mitteseotud meditsiinilised seisundid  
Et hinnata mitteseotud meditsiiniliste seisundite või segavat mõju avaldavate ainete mõju INSTI HIV-
1/HIV-2 antikehade testi spetsiifilisusele, analüüsiti 195 seerumi-/plasmaproovi mitmesugustest 
meditsiinilistest seisunditest, mis ei ole seotud HIV-1 infektsiooniga, ja 217 segavat mõju omavate 
ainetega proovi. Viis proovi hulgimüeloomiga isikutelt andsid kehtetu tulemuse. Valereaktiivseid 
tulemusi ei saadud. 
 

Meditsiiniline seisund (n=195) Proovide arv INSTI 
reaktiivne 

INSTI 
mittereaktiivn

e 
Toksoplasmoos 20 0 20 

Reumatoidfaktor 20 0 20 

Hulgimüeloom 10 0 5 

Süüfilis 30 0 30 

SLE 5 0 5 

Punetised 20 0 20 

Tsütomegaloviirus 20 0 20 

Epstein Barri viirus 20 0 20 

HTLV-I/II paneel 15 0 15 

B-hepatiidi viirus 20 0 20 

A-hepatiidi viirus 15 0 15 

Segavat mõju avaldavad ained (n=217) 

Ikteeriline 20 0 20 

Bilirubiini taseme tõus  19 0 19 

Lipeemiline 20 0 20 

Visuaalne hemolüüs 5 0 5 

Triglütseriidide taseme tõus  19 0 19 

Hemoglobiinisisalduse suurenemine  20 0 20 

Albumiini taseme tõus  15 0 15 

EDTA 13 0 13 

Naatriumhepariin 13 0 13 

Naatriumtsitraat 13 0 13 

Bakteriaalselt saastunud 60 0 60 
 
 

Lisaks analüüsiti 208 erinevatel raseduse trimestritel olevatelt rasedatelt naistelt võetud proovi, mille 
HIV-1 negatiivsus kinnitati kolmanda põlvkonna HIV EIA-ga. Üks proov (1/208) andis kehtetu tulemuse, 
kõik teised INSTI tulemused ei olnud reaktiivsed.  
 

SAMAVÄÄRSUSUURINGUD 
INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi hinnati, kasutades sobivaid seerumi- ja plasmaproove; analüüs tehti 
50 HIV-1-vastase negatiivse prooviga (25 seerumi- ja 25 plasmaproovi) ja 50 HIV-1-vastase lisandiga 
positiivse prooviga. Kõik proovid andsid analüüsi jaoks vastuvõetava toimivuse. Need tulemused 
näitavad 100% suhtelist tundlikkust ja 100% suhtelist spetsiifilisust komplektis oleva sobitatud seerumi 
ja plasma paneeliga ning et seerumi ja plasma proovimaterjali tüübid on samaväärsed.  
 

HIV REPRODUTSEERITAVUS 
Komplekstesti INSTI HIV-1/HIV-2 osa reprodutseeritavust testiti kolmes laborikohas, kasutades INSTI 
HIV-1/HIV-2 antikehade testi 3 partiid kolmel eraldi päeval. Igas kohas analüüsiti 9 pimekodeeritud 
plasmaproovist koosnevat paneeli, mis koosnes neljast antikehapositiivsest, ühest väga madala 
antikehasisaldusega proovist ja neljast antikehanegatiivsest proovist. Kokku tehti 729 testi, 243 igas 
kohas. 4 antikehapositiivse ja 4 antikehanegatiivse proovi puhul oli üldine reprodutseeritavus 99,7% 
(646/648, kaks antikehanegatiivset proovi loeti nõrgalt positiivseks ühes kohas). 1 väga madala 
antikehade sisaldusega proovi puhul oli 59% (48/81) tulemustest positiivsed, samas kui 41% (33/81) 
olid negatiivsed.   
 
SÜÜFILISE (T. pallidumi) TOIMIVUSNÄITAJAD 
Ettevõttesisesed uuringud 
Allpool on esitatud andmed paralleelse INSTI komplekstesti ja T. pallidumi osakeste aglutinatsiooni 
(TP-PA) ettevõttesisese testi kohta külmutatud, arhiveeritud seerumi- ja plasmaproovidega, mis on 
saadud kaubanduslikest allikatest.  
INSTI komplekstesti T. pallidumi antikehade testi tulemusi võrreldi CE-märgisega T. pallidumi osakeste 
aglutinatsiooni (TP-PA) analüüsiga, n=524 seerumi/plasma proovi, mis olid teadaolevalt TP-PA 
negatiivsed või positiivsed. 
 
INSTI komplekstest  

T. pallidumi 
antikehade 
tulemused 

TP-PA lõplik tõlgendamine 

Positiivne Negatiivne Kokku 

Reaktiivne 138 5 143 

Mittereaktiivne 7 374 381 

Kokku 145 379 524 
 

MÄRKUS. Pariisis asuvas Centre National de la Reference de la Syphilises läbiviidud sõltumatus 
uuringus16 oli INSTI komplekstesti tundlikkus teadaoleva sekundaarse süüfilisega patsientide 
proovidel 100% (41/41). 
 

Väliuuring 
Bangalores Indias aastatel 2012–2013 läbi viidud sõltumatus prospektiivses väliuuringus HIV ja STI 
riskiga populatsiooniga (n=1010 plasma) hinnati INSTI komplekstesti toimivust süüfilise ja HIV staatuse 
osas iga patsiendi puhul, mis määrati süüfilise seroloogiliste meetodite (RPR, TPHA) ja HIV antikehade 
testide algoritmiga (kaks kiiret külgvoolu HIV-1/HIV-2 analüüsi pluss üks kiire HIV-1/HIV-2 ELISA test). 
Tulemused on toodud allpool. 
 
Süüfilise toimivus INSTI komplekstesti ja RPR-testi (Rapid Plasma Reagin) vahel prospektiivse 
väliuuringu populatsioonis, n =1010. 
 

RPR-test  INSTI komplekstest T. 
pallidumi antikehapositiivne 

INSTI komplekstest T. 
pallidumi antikehanegatiivne 

Positiivne 121 52 

Negatiivne 23 991 

Kokku 14 996 

1. 11/12 kinnitati positiivseks T. pallidumi hemaglutinatsiooni analüüsiga (TPHA) ja 1/12 loetakse INSTI ja RPR poolt 
valepositiivseks. 
2. 3/5 kinnitati positiivseks TPHA-ga, st INSTI valenegatiivseks ja 2/5 negatiivseks TPHA-ga, st RPR bioloogiliselt 
valepositiivseks. 
3. 2/2 kinnitati TPHA-ga positiivseks, st RPR valenegatiivseks 
 
Tõeste T. pallidumi antikehade suhtes positiivsete patsientide arv (n=16) selles prospektiivses uuringus, 
nagu on määratud TPHA-ga, on liiga väike INSTI kompleksi testi suhtelise tundlikkuse arvutamiseks T. 
pallidumi antikehade tuvastamiseks. Kõigist 994 proovist, mida peeti aktiivse süüfilise osas negatiivseks 
(RPR ja/või TPHA järgi), oli INSTI komplekstest 993 osas negatiivne, negatiivne ühtivus oli 99,9%. 
(Oluline on märkida, et negatiivne RPR-i tulemus ei välista varasemat süüfilisinfektsiooni, mistõttu see 
ei ole T. pallidumi antikehade spetsiifilisuse mõõt.) 
 
INSTI komplekstesti HIV toimivus HIV-testi algoritmi tulemuste suhtes prospektiivse väliuuringu 
populatsioonis, n =1010 
 

Paneel INSTI komplekstest HIV-
1/HIV-2 positiivne 

INSTI komplekstest HIV-1/HIV-
2 negatiivne 

Teadaolevalt positiivne HIV 
(n=136) 136 0 

Negatiivne HIV (n=874) 0 874 

Kokku 136 874 

 

Positiivne ja negatiivne protsentuaalne kokkulangevus HIV antikehade tuvastamisel INSTI 
komplekstesti ja patsiendi HIV-staatuse vahel, mis määrati kindlaks kolme testi HIV algoritmiga, oli 
100%. 
 
Segatud tiitripaneel 
INSTI komplekstesti testiti kaubandusliku süüfilise segatiitri toimivuspaneeliga, et võrrelda toimivust 
teiste T. pallidumi antikehade testidega T. pallidumi antikehade kõrge ja madala taseme tuvastamiseks. 
Tulemused on toodud allpool. 
 
Süüfilise segatud tiitri toimivuspaneel 1111-272-00123 (ZeptoMetrix Corporation) 

 
 Paneeli liikme ID-number 

T. pallidumi testimeetod 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

USA FDA litsentsitud test 

Pheonix Biotech Trep Sure  P P P N N N N N P P 

Trinity Captia IgG  P P P N N N N N P P 

Trinity Captia IgM  N N N N N N N N P N 

Serodia-TP.PA P P P N N N N N P P 

INSTI komplekstest T. 
pallidumi antikeha P P P N N N N N P P 

N = negatiivne P = positiivne 
 
Täisveretest 
INSTI komplekstesti toimivus võrrelduna TP-PA-ga EDTA-täisvereproovide puhul, T.pallidumiga 
rikastamata (n=105) ja rikastatud (n=64).  

 
Positiivne ja negatiivne vastavus protsentides oli selle proovide alamrühma puhul 96,9% ja 100%, 
võrreldes positiivselt ettevõttesisese analüüsiga saadud vastavate väärtustega (95,2% ja 98,7%), mis 
näitab, et T. pallidumi antikehade tuvastamisel täisverest, seerumist või plasmast ei ole 
toimivuseerinevust. 
 
INSTI komplekstesti tulemus võrreldes TP-PA-ga proovide puhul, mis olid positiivsed muude 
haiguste või haigusseisundite osas (n = 380) 

1 kõik olid TP-PA positiivsed, kui ei ole näidatud teisiti 
2 kõik olid TP-PA negatiivsed, kui ei ole näidatud teisiti 
 3 2 proovi TP-PA-s negatiivsed, st INSTI valepositiivsed 
 4 2 proovi TP-PA-s positiivsed, st INSTI valenegatiivsed 
 5 1 proov TP-PA-s negatiivne, st INSTI valepositiivne   
6 1 proov TP-PA-s positiivne, st INSTI valenegatiivne 
 7 2 proovi TP-PA-s negatiivsed, st INSTI valepositiivsed  
8 3 proovi TP-PA-analüüsist positiivsed, st INSTI valenegatiivsed 

 
HIV ja süüfilise reprodutseeritavus 
Komplekstesti HIV-1/HIV-2 ja süüfilise osade korratavust testisid 3 operaatorit 3 erineva päeva jooksul 
INSTI komplekstesti komponentide 3 erineva partiiga. Uuringus kasutati 5 pimekodeeritud 
plasmaproovist koosnevat paneeli, mis oli mõeldud HIV ja süüfilise tulemuste saamiseks alates tugevalt 
reaktiivsest kuni nõrgalt reaktiivse kuni negatiivseni. Iga paneeli liikme proovi analüüsiti 33 korda, kokku 
165 INSTI komplekstesti. HIV puhul olid 165/165 tulemused vastavuses kõikide operaatorite, 
komponentide partiide ja testimispäevade eeldatavate tulemustega, saavutati üldine reprodutseeritavus 

100%. Süüfilise puhul olid 164/165 tulemust kooskõlas kõikide operaatorite, komponentide partiide ja 
testimispäevade oodatavate tulemustega 99,4% üldise reprodutseeritavuse osas. 
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TEHNILINE TEAVE 

MÄRKUS. INSTI komplekstesti HIV-analüüsi osa on CE-märgistatud CE0543 kaudu ja süüfilise 
analüüsi osa on CE-märgistatud ettevõtte bioLytical Laboratories enesekinnitusega. 
 
Lisateabe või abi saamiseks või probleemidest teatamiseks võtke ühendust klienditeenindusega 
numbril +1-604-644-4677. 
 
Viide konkreetsele kolmandale isikule nime, kaubanime, kaubamärgi, tootja järgi või muul viisil ei kujuta 
endast ega tähenda selle kolmanda isiku või bioLyticali poolt sellise kolmanda isiku toodete või 
teenuste kinnitamist või soovitust või et sellised tooted või teenused sobivad tingimata kõige paremini 
ettenähtud otstarbeks. 
 

 Hoida temperatuuril 15–30 °C. KK  Steriliseerimine kiiritamise abil 
YY  

Ettevaatust! 
Allaneelamisel kahjulik gg  Partii number 

VV  
Meditsiiniline in vitro 
diagnostikaseade hh  Kataloogi number 

ii  Lugege kasutusjuhendit M Tootja 
D Mitte korduskasutada C CE-märgis 
H Kasutada kuni   

 
 
 
M Tootj: 
 

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

Volitatud esindaja:   

PP     
EMERGO EUROPE 
Westervoortsedijk 60, 
6827 AT Arnhem 
The Netherlands 
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INSTI 
komplekstest  
T. pallidumi 
antikehade 
tulemused 

TP-PA lõplik tõlgendamine 

Positiivne Negatiivne Vastavusprotsent 

Reaktiivne 62 0 Positiivne vastavusprotsent 96,9% 
(62/64) 

Mittereaktiivne 2 105 Negatiivne vastavusprotsent 100% 
(105/105) 

Kokku 64 105 169 

Tingimus  Proovide arv 
INSTI 

komplekstest 
süüfilisreaktiivn

e1 

INSTI 
komplekstest 

mitte 
süüfilisreaktiivne

2 

Tsütomegaloviirus (CMV) 10 1 9 

Epstein Barri viirus (EBV) 9 0 9 

Helicobactor pylori  10 0 10 

A-hepatiidi viirus (HAV) 40 63 344 

B-hepatiidi viirus (HBV) 40 15 396 

C-hepatiidi viirus (HCV) 121 67 1158 

Inimese immuunpuudulikkuse 
viirus (HIV) 25 1 24 

Herpes Simplexi viirus (HSV) 10 0 10 

Lyme’i tõbi 5 0 5 

Müeloom 10 0 10 

Rasedus 50 0 50 

Reumatoidfaktor 5 0 5 

Punetised 10 0 10 

Süsteemne erütematoosne 
luupus (SLE) 5 1 4 

Toksoplasmoos 20 0 20 

Tuulerõugete vöötohatise viirus 
(VZV) 10 0 10 


