mnsri).

HIV-1/HIV-2 antikehade test

Uhekordseks kasutamiseks mé&eldud kiirtest inimese immuunpuudulikkust péhjustava
viiruse HIV-1 HIV-2 tlivede vastaste antikehade tuvastamiseks

90-1026 - 48 INSTI® HIV-1/HIV-2 antikehade testi abimaterjalidega (patsiendimanuseks kasutamiseks)
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e Hoida temperatuuril 2°C — 30°C. Kasutamises ainult in vitro diagnostikas @

I:E Soovitame enne testi labiviimist kasutusjuhised terviklikult ja tdhelepanelikult 1&bi lugeda. Kuigi
testi kasutamine on tehtud vdimalikult lihtsaks, on tapsete tulemuste saamise eelduseks
testiprotseduuride jargimine.

KASUTUSOTSTARVE - Pole méeldud doonorite testimisel

INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade test on Gihekordseks kasutamiseks mdeldud kiiretoimeline ja kvalitatiivne
in vitro immunoloogiline anallits, mille eesmargiks on tuvastada inimese immuunpuudulikkuse viiruse
HIV-1 ja HIV-2 vastaste antikehade olemasolu EDTA-taisveres, kapillaarveres, vereseerumis voi EDTA-
plasmas. Test on mdeldud kasutamiseks vahem kui minutiga tulemusi andva diagnoosimisvahendina
véljadppinud personali poolt meditsiiniasutustes, Kkliinilistes laboratooriumites, esmaabi korral ja
arstikabinettides. Kuigi INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade test sobib patsiendimanuseks (POC)
kasutamiseks, pole see sobilik testimiseks kodustes tingimustes. Mistahes INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade
testi kasutamise tingimustes peab alati jargima testieelseid ja —jargseid néustamissuuniseid. Komplekti
kuuluvad INSTI membraaniga kassett, proovi lahjendusvedelik (lahus 1), varviilmuti (lahus 2) ja selgendi
(lahus 3); koos abimaterjalidega (lantsett, pipett ja alkoholiga immutatud svamm).

KOKKUVOTE

Omandatud immuunpuudulikkuse stiindroomi (AIDS) pdhjustab vahemalt kaks retroviirust, HIV-1 ja HIV-
2. HIV-1 ja HIV-2 sarnanevad nii genoomi struktuurilt, morfoloogiliselt kui ka enda AIDS-i pdhjustava méju
poolest.” HIV edasikandumine toimub peamiselt seksuaalse kontakti teel, kokkupuutel vere véi
veretoodetega voi nakatunud emalt lootele. Kérgendatud HIV-nakkuse risk esineb hemofiilikute, sustivate
uimastitarbijate ja meestega seksivate meeste (MSM) puhul. HIV-viirust on isoleeritud AIDS-i pédevatelt
patsientidelt, AIDS-iga seotud kompleksiga (ARC) ja koérgendatud AIDS-i nakatumise riskiga
patsientidelt.® HIV kestavalkudega seostatavad antikehad on ilekaalus nii kérgendatud AIDS-i
nakatumise riskiga, kui AIDS-i vdi ARC-i pddevate isikute seerumites.>’ HIV-vastaste antikehade
esinemine viitab kokkupuutele viirusega, kuid ei pruugi olla tingimata AIDS-i diagnoosiks. HIV-vastaste
antikehade olemasolu inimestes, kelle puhul ei kahtlustata HIV-nakkuse ohtu, pole teada, kuid
markimisvaarselt madalam.® HIV-antikehade puudumine ei tihenda, et konkreetne isik on tiiesti
vaba HIV-1 voi HIV-2 viirusetiivedest; HIV-d on isoleeritud seronegatiivsete isikute verest enne
serokonversiooni. Testi tapsus ja tundlikkus séltuvad muuhulgas ka: a) antikehade tuvastamiseks
valitud HIV antigeenidest, b) konjugaadi poolt tuvastatud antikehade klassidest, ja c) testi labiviimisel
kasutatud protseduuride keerukusest.® Méningate proovide puhul véib esineda ebaspetsiifilisi tulemusi.
Reaktiivse INSTI testi tulemusi tuleks kasitleda esialgsetena ja koos sobiva patsiendimanuse
ndustamisega. Reaktiivse kiirtesti kasutamise jarel tuleb EDTA katsutisse (tdisveri voi plasma) voi
hiiibimisagendita katsutisse (seerum) koguda veenivere proov, mis saadetakse kinnitavaks HIV-
testimiseks laborisse.

TESTI TOOPOHIMOTTED

INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade test on manuaalselt labiviidav ja visuaalselt loetav labivoolu pdhiméttel
tootav immunoloogiline analilis, mille eesmargiks on HIV-1/HIV-2 vastaste antikehade kvalitatiivne
tuvastamine inimveres, seerumis vdi plasmas. Test koosneb plastikkassetis asuvast imavale materjalile
laotatud stinteetilisest filtermembraanist ehk INSTI membraaniga kassetist. Membraani on té6deldud
HIV-1 ja HIV-2 rekombinantsete proteiinidega, mis reageerivad proovis leiduvate HIV-1/HIV-2 vastaste
antikehadega, jattes sellest membraanile nahtava jalie. Membraan on varustatud ka
kontrollmehhanismiga. Kontrollmehhanism hdlmab proteiiniga A té6deldud punkti, mis suudab siduda
standardina veres ja verekomponentides esinevaid IgG antikehasid. IgG antikehad reageerivad vastava
kromaatilise agendiga, jattes membraanile néhtava jélje. Kuna IgG antikehad esinevad nii normaalsetes
kui HIV-positiivses proovides, naitab testi sooritamisel ilmuv kontrolltapp testi nduetekohast labiviimist.
Juhul kui kontrolltépp ei ilmu, loetakse test ebadnnestunuks. Testtapi olemasolul pltiavad membraanis
olevad rekombinantsed HIV-1 ja HIV-2 proteiinid nende olemasolul HIV-vastaseid antikehi. Testpunkti
pliitud antikehad reageerivad vastava kromaatilise agendiga, jattes membraanile nahtava jalje.
Membraaniga kasseti lilesandeks on proovi ja kdikide testi reaktiivide filtreerimine, imamine ja séilitamine
viisil, mis viiks miinimumini véimalikud lekked ja personali kokkupuutumise potentsiaalselt nakkusohtlike
materjalidega.

Testi labiviimiseks vajalikeks reaktiivideks on proovi lahjendusvedelik (lahus 1), varviilmuti (lahus 2) ja
selgendi (lahus 3). Testi labiviimisel lisatakse vere-, seerumi- v8i plasmaproov proovi lahjendusvedeliku
pudelisse, mis lllsib punased verelibled. Seejarel valatakse proov/lahus membraaniga kasseti
prooviavausse. Nende olemasolul seotakse HIV-1/HIV-2 vastased antikehad membraani filtrisse.
Seejarel lisatakse membraaniga kassetile varviilmutit. Varviilmuti reageerib seotud antikehadega ja
moodustab kontrolltépi asukohas visuaalselt margatava sinise tépi ning, kui proovis esinevad HIV-1/HIV-

2 vastased antikehad, ilmub sinine tdpp ka membraani testpunkti. Lopuks lisatakse selgendit
taustavarvuse intensiivsuse véhendamiseks ning kontrolltapi ja testtapi paremaks eristamiseks.

Antigeeni valik: INSTI HIV-1/HIV-2 test kasutab HIV-1 (gp41) ja HIV-2 (gp36) rekombinantsete
transmembraansete proteiinide kombinatsiooni. Nende proteiinide kasutamine aitab valtida viraalsete
lisaatide v&i pdhiantigeenide ja teiste viiruslike proteiinide kasutamisel esinevaid tundlikkus- ja
tapsusprobleeme.* "

Antikeha tuvastamine: INSTI HIV-1/HIV-2 test kasutab HIV-1/HIV-2 vastaste antikehade tuvastamiseks
unikaalset reaktiivi. Kuigi see tootati vélja eelkdige IgG-klassi antikehade tuvastamiseks, on INSTI HIV-
1/HIV-2 test suutnud tuvastada antikehasid juba nakatumise varases staadiumis, serokonversiooni ajal
ja nakatumise hilisemas staadiumis vetud vaikese tiitriga HIV-1 antikehade proovides (tabelid # 1, 2 ja
3).

Testi keerukus: INSTI HIV-1/HIV-2 test tootati valja protseduuride keerukuse vahendamiseks. INSTI
HIV-1/HIV-2 test ei ndua proovi ettevalmistamist, tdpset ajastust voi lahuste voi reaktiivide kasutamist
mitmes etapis. Saarased ndudmised muudavad testi keerukamaks ja pohjustavad eksimusi, mis vdivad
omakorda mdjutada tundlikkust ja tpsust. Testi labiviimise aeg voib mingil maaral séltuda proovi tiitbist,
kuid toimivate testide tulemused on selgelt loetavad kdigest ihe minuti jarel.

PROOVI VOTMINE JA HOIUSTAMINE

1. EDTA-taisvere, EDTA-plasma voi seerumi votmisel jargige tavalist veenivere votmise protseduuri,
kasutades lilla korgiga ja antikoagulanti sisaldavaid EDTA katsuteid (téisveri ja plasma) v8i punase
korgiga, antikoagulandita katsuteid (seerum).

. Plasma voi seerumi kasutamisel eraldage see tsentrifuugimise teel vererakkudest.

. Seerumit véi EDTA-plasmat voib sailitada temperatuuril vahemikus 2-8°C kuni 5 paeva, kiilmutatuna
temperatuuril < -20°C kuni 3 kuud voi stigavkilmutatuna temperatuuril < -70°C Uks aasta.

4. EDTA antikoagulandiga katsutisse kogutud téisvere proove voib séilitada temperatuuril vahemikus 2-
8°C, kuid neid tuleks testida jargneva 48 tunni jooksul. Arge kuumutage véi kiilmutage tiisvere
proove.

5. Arge lahjendage enne testimist.
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KOMPLEKTI OSAD JA HOIUSTAMINE
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2c INSTI komponente tuleks hoiustada temperatuuril vahemikus 2-30°C.

90-1026 puhul on komponente 48 testile. ja Uhekordseks kasutamiseks. Iga test kasutab jargnevaid
materjale:

1. Membraaniga kassett, individuaalselt pakendatud, varustatud kontroll- (IgG-antikehad) ja
testpunktidega (gp41 ja gp36 antigeen). Uhekordseks kasutamiseks INSTI protseduuri kaigus.

2. Proovi lahjendusvedelik, /\ pudel lahusega 1; sisaldab 1,5 ml rakuliiiisi reaktiividega tris-gliitsiin
puhverlahust, ja jatab piisavalt ruumi vere, seerumi plasmaproovi lisamiseks. Kasutusvalmis,
taiendavat segamist voi ettevalmistamist pole tarvis. Sisaldab konservandina 0,1% naatriumasiidi
lahust ja on méeldud hekordseks kasutamiseks INSTI protseduuri kéigus. Sailitab sildile margitud
hoiutingimuste tagamisel stabiilsuse samal sildil ndidatud kuupaevani .

3. Varviilmuti, /\ pudel lahusega 2; sisaldab 1,5 ml sinist, boraadiga puhverdatud spetsiifilist
indikaatorlahust, mille eesmargiks on tuvastada kontrollpunktis IgG antikehasid ja testpunktis
spetsiifilisi HIV-vastaseid antikehasid. Kasutusvalmis, lahuse segamine ja ettevalmistamine ei ole
vajalik. Sisaldab konservandina 0,1% naatriumasiidi lahust. Sailitab sildile margitud hoiutingimuste
tagamisel stabiilsuse samal sildil ndidatud kuupaevani. Komplekt sisaldab sinist pipetti 1,5 ml
varviilmuti lisamiseks.

4. Selgendi, /\ pudel lahusega 3; sisaldab 85 ml spetsiifilist tris-gliitsiini puhverlahust, mille eesmérgiks
on membraani taustale tekkinud maarimise eemaldamine enne INSI testi tulemuste lugemist.
Kasutusvalmis, tdiendavat segamist vdi ettevalmistamist pole tarvis. Sisaldab konservandina 0,1%
naatriumasiidi lahust. Sailitab sildile margitud hoiutingimuste tagamisel stabiilsuse samal sildil
naidatud kuup&evani. Komplekt sisaldab valget pipetti 1,5 ml varviilmuti lisamiseks.

ABIMATERJALID ®

Kapillaarse téisvere testimiseks on vajalikud ja komplektis kaasas jargnevad materjalid:
1. Alkoholiga immutatud lapike, (hekordseks kasutamiseks

2. Lantsett, Gihekordseks kasutamiseks
3. Pipett, Uhekordseks kasutamiseks, mahutab 50pl

KOMPLEKTIST PUUDUVAD VAJAMINEVAD MATERJALID

= |sikukaitsevahendid.
= Sobivad ohtlike jadtmete kogumisndud ja desinfitseerimisvahendid.
= Imavad vatitupsud kapillaarse- v&i veenivere votmisel tekkiva haava sulgemiseks.

Veenivere votmiseks:

= Vereproovide vétmisel veenivere votmise seade.
= Sobivad katsutid.

= Sobivad transpordimahutid.

= Tappispintsett, mahutavusega 50pl.

KOMPLEKTIST PUUDUVAD VAJAMINEVAD MATERJALID

= |[sikukaitsevahendid, nagu kindad, kittel vdi pdll.
= Sobivad ohtlike jadtmete kogumisndud.
= Imavad vatitupsud kapillaarse- vdi veenivere votmisel tekkiva haava sulgemiseks.

Veenivere votmiseks:

Vereproovide vdtmisel veenivere vdtmise seade.

Sobivad katsutid.

Tappispintsett, mahutavusega 50pl.

Sobivad transpordimahutid.

Isikukaitsevahendid.

Sobivad ohtlike jaatmete kogumismahutid ja desinfitseerimisvahendid.

LISATARVIKUTENA KATTESAADAVAD MATERJALID

INSTI HIV-1/HIV-2 testi kontrollproovid: bioLytical Laboratories pakub kvaliteeditestides kasutamiseks
moeldud ja kasutaja poolt valitud koguses tarnitavaid HIV-negatiivse inimese vereseerumi substituudi ja
HIV-1/HIV-2 positiivse defibrineeritud inimese vereplasma kontrollproove, tootemargistusega nr. 80-
1037. Tutvuge testimisprotseduurile jargneva Kvaliteedikontrolli peatiiki ja INSTI HIV-1/HIV-2 testi
kontrollproovide kasutusjuhistega.

HOIATUSED

Kasutamiseks ainult in vitro diagnostikas @

Soovitame enne testi labiviimist pakendis sisalduvad kasutusjuhised terviklikult ja téhelepanelikult labi
lugeda. Kuigi testi kasutamine on tehtud voimalikult lihtsaks, on tépsete tulemuste saamise eelduseks
testiprotseduuride jargimine.



1. Arge segage kokku erinevate partiide reaktiive.

2. Arge kasutage séilitustahtaja tiletanud reaktiive v&i komplekte.

3. Arge kasutage membraaniga kassetti, kui selle fooliumpakend on juba varasemalt avatud véi katki.
Parast membraaniga kasseti pakendist vélja votmist tuleb see koheselt dra kasutada.

4. Valtige reaktiivide saastumist mikroobidega.

5. /\ Kaik testi reaktiivid sisaldavad 0,1% naatriumasiidi lahust. Naatriumasiid vdib reageerida tinast voi
vasest torudega ja moodustada aarmiselt plahvatusohtlikke metallasiide. Naatriumasiidi sisaldavate
toodete &ravoolu kallamisel uhtke torusid asiidide kogunemise véltimiseks rohke veega. Uurige
kohalike reguleerivate ametite kaest, millises koguses naatriumasiidi tuleks kéasitleda ohtlike
jaatmetena.

6. INSTI HIV-1/HIV-2 testi omadusi pole testitud muude kehavedelikega peale EDTA taisvere,
kapillaarvere, vereseerumi ja EDTA-plasma. EDTA-st erinevatesse antikoagulantidesse kogutud
verega saadud tulemusi pole samuti kinnitatud. Hetkeseisuga on ebapiisavad ka kehavedelike,
mitmest proovist kogutud vere véi seerumi ja EDTA-plasma vdi sarnastest kogumitest valmistatud
produktidega tehtud testide tulemuste tdlgendamiseks vajalikud andmed.

7. Olukorras, kus ei kasutata soovitatud reaktiive voi proovikoguseid, véivad vedelikud membraaniga
kassetist vélja lekkida ja/voi valja voolata.

8. Juhul kui testkomplekt on olnud kiilmkapis, laske sel enne testi labiviimist toatemperatuurini jduda.
Kasutage testi funktsionaalsuse kontrollimiseks INSTI HIV-1/HIV-2 testi kontrollproove.

9. A\ Pika aja valtel retroviiruste vastast ravi saanud patsientide puhul véib INSTI HIV-1/HIV-2 test anda
valenegatiivse tulemuse.

10.Tosisest hipogammaglobulineemiast pohjustatud vaegusi, nagu hulgimieloom, pddevatelt
patsientidelt voetud proovide puhul vaib INSTI test anda valenegatiivse vdi kehtetu tulemuse.

11.Kdrgendatud hemoglobiini tasemega patsientidelt voetud proovide puhul voib INSI test anda
valenegatiivse tulemuse.'

ETTEVAATUSABINOUD

1. A\ Kaiki proove tuleks kasitleda nakkusohtlikke haigusi sisaldavate ohtlike jaatmetena. Soovitame
jargida bioloogilise ohutuse 2. taseme v6i samavéarseid protseduure. '

. Peske pérast testi kasitlemist voi labiviimist pohjalikult kasi.

. Arge suitsetage, sd6ge v8i jooge proovide véi komplekti kuuluvate reaktiivide kasitlemise keskkonnas.

. Kandke komplekti kuuluvate reaktiivide kasitlemisel laborikitlit ja Ghekordselt kasutatavaid kindaid.
Arge témmake aineid pipetti suuga.

. Véltige kokkupuutumist naha ja silmadega. Kontakti korral peske vastavat piirkonda veega.

. Valtige aerosoolide teket.

. A\ Vabanege testi labiviimisel kasutatud proovidest ja materjalidest eeldusega, et need sisaldavad
nakkusohtlikke agente. Eelistatavaks utiliseerimismeetodiks on autoklaavis steriliseerimine vahemalt
Gihe tunni jooksul ja temperatuuril 121°C, millele jargneb pdletamine. Vedelaid jaatmeid, mis ei sisalda
happeid, ja neutraliseeritud jaatmeid véib segada naatriumkloritiga mahus, kus naatriumkloriti
mahuprotsent I6ppsegus on 0,5% (10% majapidamisvalgendi sisaldusega segu). Laske protsessil
toimida véhemalt 30 minutit. Arge autoklaavige valgendit sisaldavaid lahuseid.

8. Maha lainud ained tuleb kokku koristada ja kahjutustada vastavalt testi Iabi viiva asutuse bioloogiliselt

ohtlike ainete kaitlemise protseduuridele.
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TESTIPROTSEDUUR

MARKUS: K&ik membraaniga kassetid peab koheselt parast avamist &ra kasutama. Kéik reaktiivid
tuleks valada ihtlaselt méoteava keskele.

Kapillaarvere proovi votmine:

1. Koguge kokku abimaterjalid (svamm, lantsett, pipett), Uks INSTI membraaniga kassetti sisaldav
suletud testikomplekt ja tks lahjenduslahus iga labiviidava testi kohta. Samuti iga testi labiviimiseks
laheb vaja 1,5 ml varviilmutit ja 1,5 ml selgendit, mis tuleb lisada vastava pipeti abil.

A\ ETTEVAATUST! Kasutatava proovi (kapillaarveri) kogus on adrmiselt tihtis. Oige verekoguse
votmiseks jargige hoolikalt allpool toodud juhiseid:

2. Masseerige sdrme, et veri koguneks pinnale (sdrmeots muutub roosaks). Véimalusel kasutage kae
soojendamiseks soojenduspatja. Kasi peab asetsema piha kdrgusel voi madalamal.

3. Puhkige sdrmeots alkoholiga immutatud svammiga puhtaks.

4. Parast sérme kuivamist eemaldage lantseti kaitsepulk seda keerates. Suruge s6rm vahetult selle
punkti alla, kus kavatsete lantsetti kasutada. Hoidke teise kdega lantseti korpusest, suruge lantseti
ots drnalt vastu sérme ja seejérel vajutage ndela vabastamiseks alla (allpool toodud joonis). Visake
kasutatud lantsett koheselt vastavasse teravate meditsiiniinstrumentide konteinerisse.

5. Hoidke pipetti veretilkade ilmumisel horisontaalselt ja pange pipeti ots vereproovi sisse. Vereproov
tdmmaakse kapillaarse réhu mojul automaatselt pipetti. Kui torkehaavast tuleb vaga véahe verd,
suruge Ornalt torkehaava Umbritsevat ala soovitud verekoguse taitumiseni. Kui véetud proov on
ebapiisav, tehke nahapinda uue lantseti abil tdiendav auk.

A ETTEVAATUST! Téitumine on automaatne: Arge pigistage proovi vétmisel toru.

6. Kandke pipetis olev vereproov proovi lahjendusvedeliku pudelisse (lahus 1). Joondage pipeti ots
proovi lahjendusvedeliku pudeli avausega ja pigistage proov tdies mahus pudelisse (Joonis A).
MARKUS: Kui proov ei taha pipetist valja tulla, hoidke pipetti vertikaalselt, tbmmake sérmedega
(pigistamata) Ule dhutustoru ja seejérel pigistage pipeti ballooni (Joonis B). Sulgege pudel korgiga ja
segage Umberpddramise meetodil. Péarast proovi vétmist jérgige allpool kirjeldatud tldprotseduuri.

EDTA téisvere, seerumi, EDTA-plasma ja kontrollproovide kasutamine:

1. Laske proovidel toatemperatuurile soojeneda ja segage iga proovi enne kasutamist korralikul. Arge
kuumutage proove véi kiilmutage/sulatage proove korduvalit.

2. Varviilmuti ja selgendi ettevalmistamiseks eemalda pudeli kork ja tihend ning asenda kork komplektile
lisatud pipetiga.

MARKUS: Virviilmuti ja selgendi vdivad sisaldada mulle parast pudeli liigutamist, see aga ei

mojuta testi labiviimist. Testi labiviimisel on oluline tagada, et pipetti oleks lisatud ettendhtud

lahuse kogus, selleks tdida taielikult pipett lahusega kuni, sellele méargitud 1,5 ml mérgini. Kui

pipetti on sattunud 6humull, siis tdida see vedelikuga, mis peab olema tapselt 1,5 ml margitud

tahise peal. Kasutada 1 kuu jooksul parast avamist. Aseta pudelile kork, kui toodet ei kasutata.

3. Votke Uks INSTI membraaniga kassetti sisaldav suletud testikomplekt ja Uks lahjenduslahuse,
varviilmuti ja selgendi pudel iga labiviidava testi kohta.
4. Lisage proovi lahjendusvedeliku pudelisse pipeti abil 50yl taisverd, plasmat voi kontrollproovi (vt.

Maérkus). Sulgege pudel korgiga ja segage imberpdéramise meetodil. A Liiga suure proovikoguse
kasutamisel voib tekkida aine leke voi mahaminek.

MARKUS: INSTI komplekti kontrollproovide kasutamisel kliendimanustes tingimustes peab

kontrollproovi lisamiseks kasutama 50yl pipetti. Arge kasutage kapillaarvere kogumiseks méeldud
Uihekordselt kasutatavaid pipette.

Uldprotseduurid parast proovi votmist:

-

. Rebige pakend lahti ja votke membraaniga kassett selle keskel olevat prooviavaust puudutamata
ettevaatlikult valja. Seadke kassett tasasele pinnale. Proovi hdlpsaks tuvastamiseks voib
membraaniga kasseti margistada patsiendi nime v&i numbriga.

MARKUS: Sellest hetkest on oluline, et jirgnevad sammud viidaks labi koheselt ja diges
jarjekorras.

2. Segage proov lahjenduslahusega ja valage kogu pudeli sisu membraaniga
kasseti prooviavasse. (MARKUS: Tehke seda 5 minuti jooksul parast proovi
segamist lahjendusvedelikuga). Proov peaks vahem kui 30 sekundiga
membraani imenduma; samas vdivad imendumisajad séltuvalt proovi tulibist
veidi erineda.

w

Avage varviilmuti pudel ja tmmake aeglaselt valgesse pipetti lahust kuni
margitud 1,5 ml tahiseni. Lisage lahus tépselt keskele membraaniga
kassettil olevasse avasse. Varvilahus peaks umbes 20 sekundi jooksul
taielikult 1abi membraani voolama.

>

Avage selgendi pudel ja tdmmake aeglaselt sinisesse pipetti lahust kuni
margitud 1,5 ml tahiseni. Lisage lahus tapselt keskele membraaniga
kassettil olevasse avasse. See muudab taustavarvi heledamaks ja teeb
lugemise lihtsamaks. Lugege tulemust koheselt, kuni membraan on veel
méarg. Arge lugege tulemust, kui selgendi lisamisest on méédunud
iile 5 minuti.

KVALITEEDIKONTROLL

Testkasseti enda kontrolimeetodid:

INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade test on varustatud sisse ehitatud, IgG-antikehade sidumisel pdhineva
kontrollmehhanismiga testi kdlblikkuse ja lisatud proovikoguse piisavuse hindamiseks. Kontrolltapi sinine
varvus naitab dige proovi lisamist ja testprotseduuri nduetekohast kulgemist. Kontrolltépp ilmub kéikide
kolblike INSTI testide puhul. (Lugege allpool olevat peatiikki Tulemuste tdlgendamine.)

INSTI HIV-1/HIV-2 testi kontrollproovid on eraldi kattesaadavad ainult INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi
tarbeks. Kontrollproove kasutatakse testi kdlblikkuse kinnitamiseks ja tulemuste télgendamiseks. Testi
kontrollproove peaks kasutama jargmistes olukordades:

= uue INSTI operaatori kinnitamiseks enne patsientidelt voetud proovide testimist

uue INSTI testkomplektide partii kasutusele votmisel

uue komplektide partii vastuvdtmisel

kui temperatuur komplektide hoiualas jaab véljapoole vahemikust 15°-30°C

kui temperatuur testide labiviimise ruumis jaab valjapoole vahemikust 15°-30°C

regulaarsete ajavahemike tagant vastavalt kasutaja asutuse aranéagemisele.

Nende reaktiivide kasutamise kohta saate tapsemalt lugeda INSTI HIV-1/HIV-2 kontrollproovide
kasutusjuhendist. Iga INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi kasutaja kohustuseks on kehtestada toimiv
kvaliteeditagamise programm testide nduetekohase toimimise tagamiseks nende kasutamise asukohas
ja konkreetsete kasutustingimuste juures.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

= Arge lugege tulemust, kui selgendi lisamisest on méédunud iile 5 minuti.

= DbioLytical kontrollproovide kasutamisel peavad koik positiivsed kontrollproovid INSTI testiga
positiivselt reageerima ja negatiivsed probleemid andma negatiivse reaktsiooni. Valesid voi
kehtetuid tulemusi andvaid kontrollproove peab INSTI testiga uuesti testima. Kui tulemused
on endiselt valed voi kehtetud, votke koheselt lihendust ettevottega bioLytical Laboratories.

MITTEREAKTIIVNE » Membraanile peaks ilmuma Uks, taustavarvi foonil
selgelt eristatav sinine tapp. Tegu on testprotseduuri kontrolltapiga, mis naitab
testi nduetekohast labiviimist. Kontrolltdpp asub ndidu akna iilaosas, kaugeimas
punktis membraaniga kasseti plastiksakist. Kontrollpunkti all olevas testpunktis
ei tohiks olla toimunud n&htavat reaktsiooni. Mittereaktiivne tulemus néitab, et
proovis ei tuvastatud HIV-1/HIV-2 antikehade olemasolu.

msTi)

REAKTIIVNE » Kaks taustavarvi foonil selgelt eristatavat sinist tappi naitavad, et proov sisaldab HIV-
1/HIV-2 antikehasid. Uks tépp vaib olla teisest tumedam. Sellist proovi loetakse esialgseks reaktiiviks.
Reaktiivse kiiresti tulemuse jarel peab vétma lilla korgiga EDTA (tdisveri voi plasma jaoks) voi punase
korgiga katsutisse (seerum) veenivere proovi ja edastama selle laborisse HIV-diagnoosi kinnitamiseks.
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Teadmata HIV- 905 34 34 34
staatus
Teadaolevalt 483 483 483 483
HIV-1-positiivne
KOKKU 1388 517 517 517

Reaktiivsus HIV-1 puhul: Serokonversiooni paneelid
INSTI teatiga testiti kolmekiimmend (30) serokonversiooni paneeli (Boston Biomedica Inc.). Iga paneel

wnstd) sisaldas jarjestikuseid seerumi/plasma proove, mis vdeti Uhelt isikult serokonversiooni jooksul. Allolevas
tabelis on esitatud selle uuringu tulemused ning summeeritud INSTI HIV-1/HIV-2 testi andmed
vordluses USA poolt litsentseeritud ja Euroopas heaks kiidetud antikeha ensiiiimi immunoloogiliste
KEHTETU » Test on kehtetu jargnevatel puhkudel: analllsidega (EIA). Kokkuvéttes on INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi tulemuslikkus HIV antikehade
A. Membraanil puudub tapp tuvastamisel serokonversiooni proovides vorreldav kaubanduslikult kattesaadava anti-HIV EIA omaga.
B. Testtapp imus, kuid kontrolltépp mitte
C. Uhtlane varvus kogu membraani ulatuses
D. Membraanile iimuvad ainult sinised laigud INSTI HIV-1/HIV-2 TEST: Paneelide arv
Tuvastatud varaseima EIA poolt tuvastatud verevotmise jarel 15
A B c D 1 verevdtmise raames varaseima EIA positiivse tulemuse puhul 10
N 2 verevdtmise raames varaseima EIA positiivse tulemuse puhul 3
I Teadmata** 2

wsT)
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**Viimane paneeli raames voetud vereproov oli positiivne vahemalt tihe 1 EIA puhul, negatiivne INSTI puhul

Reaktiivsus HIV-1 puhul: Madala tiitriga tohususpaneel

INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testiga testiti vaid (iht madala tiitriga HIV-1 antikehade paneeli (#PRB-
108; Boston Biomedica). Tiiter sisaldas 15 seerumi vi plasma proovi. Uuringu tulemused on kokku
voetu allolevas tabelis. Uuring naitas, et INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade test on suuteline tuvastama
HIV-1 antikehasid, sarnaselt praegu kattesaadavatele FDA poolt litsentseeritud EIA-dele.

MARKUS: Patsiendimanuselt kapillaarvere prooviga tehtud kehtetud teste tuleks korrata vérske Proovi number
prooviga, kasutades uut membraaniga kassetti, muid komplekti osi ja abimaterjale. EDTA-taisvere,
EDTA-plasma voi seerumiga laboritingimustes tehtud teste tuleks korrata uue membraaniga kasseti ja Test 112131456 |7!18|9(10[11]12]13|14|15
teiste komplekti osadega.
S INSTI HIV-1/HIV-2 P(P|P|P|P|P|P|(P|P|P|P|N|P|P|P
ME\?\RAMATU » Test on mééralr]watu, kui tes}ipiirlfonda iIrpub orn taus"tlarf)nlgai Abbott EIA pleplplPp|lP|lPlP|lP|lP|P|lPIN|P|P|P
Maaramatu INSTI testitulemuse jarel tuleks vétta lilla korgiga EDTA (taisveri voi
plasma jaoks) voi punase korgiga katsutisse (seerum) veenivere proov ja Abbott HIVAB HIV-1/HIV2 (rDNA)EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|[P|IN|P|P|P
edastada see laborisse HIV-diagnoosi kinnitamiseks. Cambridge Bi : -
ge Biotech Recombigen HIV-1
EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
ns7i) Syva EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
Pidage meeles jargmist: Organon Teknika Vironostika Anti-HIV
1. Reaktiivse voi maaramatu INSTI testitulemuse jarel tuleks vétta lilla korgiga EDTA (téisveri voi plasma Uni-Form Il P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|PIN|PIP|P
Ja_oks) VGi punase korgiga katsutisse (seerum) veenivere proov ja edastada see laborisse HIV- Murex HIV 1/2 EIA plrlplplplrlrlrlrlrlPIN|PlP|P
diagnoosi kinnitamiseks.
2. Sodltuvalt antikehade tiitrimisest voib reaktiivse tulemuse tapp olla kontrolltépist heledam véi vastupidi. Ortho HIV-1/HIV-2 EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|[P|PIN|P|P|P
3. Reaktiivse vbi positiivsena tuleks kasitleda ainult taustavarvist margatavalt tumedamat tappi. -
Harvadel juhtudel véib testipunkti imber ilmuda érn taustaring; seda ei tohiks télgendada reaktiivse Sorin ETI-Ab-HIV 1/2K EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|P|P|P
tulgmusena_. Reaktiivsepa tuleks _ké_isitleda ginult teste, mille “p“uhul ilmu_b mgmbra_ia_nile téielikuls v_éilja Syva Microtrak Il EIA pleplrlrPlP|lP|lP|lP|lP|P|P|IN|P|P]|P
kujunenud ja selgelt méargatav sinine testtdpp koos samavaarse kvaliteediga sinise kontrolltépiga. - -
Varvi intensiivsus véib tapiti ja tppide vahel erineda. Behringwerke ENZPLUS AntiHIV1/2 | o | 5 | b [ plplp|p|P|P|P|P|N|P|P]|P
4. Kehtetu tulemus naitab, et testi ei viidud labi nduetekohaselt v6i proovi v6i seadme endaga on midagi E!A - -
valesti. Margatava kontrolitapi puudumine viitab tavaliselt ebapiisavalt proovi kogusele. Kehtetu Biotest Anti-HIV-1/HIV-2 Recombinant | o | o | 5 [p|p|p|p|P|P|P|P|INIP|P|P
tulemusega testi peab kordama. EIA__ i i
5. Kogu membraani kattev, kontroll- ja testtdppe moonutav, iihtlane sinine varvus vaib tekkida olukorras, Boehringer Mannheim Anti HIV-1HIV- | o | 5l b [ p [ p|p|p|P|P|PIPINIP|P|P
kus on kasutatud enam kui 60l taisverd ja proovi vool Iabi testi on héiritud. 2EIA
6. HIV-riski hélmavates tegevustes osalenud, kuid mittereaktiivse testitulemuse saanud isikutel on |AF Biochem Detect-HIV-EIA plP|lP|lP|P|P|P|P|P|P|PIN|P|P|P
soovitatav kéia jargnevate kuude jooksul kordustestimisel. - - -
7. HIV edasikandumise riski méarkimisvaarseks vahendamiseks soovitame alati valtida kérge riskiga Diagnostic Pasteur Genelavia EIA P(P|P|P|P|P|P|P|P|P|IP|N|P[P|P
tegevusi, nagu kaitsmata seks ja ndelade jagama. bioMerieux VIDAS anti-HIV-12EIA | P |P|P|P|P|P|P|P|P|P[P|N[P[P[P
TESTI PIIRANGUD Murex Wellcozyme HIV-1/HIV-2 EIA P|P|P|P|P|P|P|P|P|P|N|N|P|P|P
= Vooluajad Behringwerke Enzygnost Anti HIV 1+2
Méningatel puhkudel vdib proovide vooluaeg (aeg proovi lahjendusvedelikuga segatud proovi EIA N|PIN|P|P|PIPIPI|PIPIPIN|PIP P
membraani progviavasse valanji;est selgendlava lahuse téies mahus" llébi membraani voolalmisenli)l Cellular Products HIV-1 EIA NIplplrlPlrPlPlPIN|IPIPIN|P|P|P
normaalsest erineda. Seda pohjustavad erinevad tegurid, nagu naiteks rakukomponendid, eriti
taisvere kasutamisel. Pika vooluaja puhul voib testpunkti asukohta ilmuda 6rn ringikujuline vari, Genetic Systems LAV EIA N|P|(P|P|P|P|P|P|N|P[P|N|P|P|P
mida ei tohiks tdlgendada positiivse tulemusena. Seda tuleks lugeda ebamdiraseks N
tulemuseks. Sellisel juhul tuleks koguda lilla korgiga EDTA katsutisse veenivere proov ja saata Genetic Systems HIV-1/HIV-2 EIA N|P|N|P|P|P|P|P|P|P|PIN|P|P|P

*Proovid olid positiivsed (P) EIA ja Western Blotting meetodiga

laborisse HIV diagnoosi kinnitavaks testimiseks.
(Andmed saadud Boston Biomedica pakendi infolehelt, mai 1995 Ik 2)

= Juhul kui INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi kasutatakse HIV antikehade olemasolu testimiseks
seerumis, plasmas vdi taisveres, tuleks &armist hoolikust ilmutada nii testi labiviimisel kui selle
tulemuste télgendamisel.

= Hetkeseisuga on ebapiisavad ka teiste kehavedelike, mitmest proovist kogutud vere vbi seerumi ja
plasma vbi sarnastest kogumitest valmistatud produktidega tehtud testide tulemuste tdlgendamiseks
vajalikud andmed. Seetéttu ei ole soovitatav selliseid proove testida.

= INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi sobivust HIV-1 grupp N alatiilipide vastaste antikehade
tuvastamiseks pole hetkeseisuga kinnitatud.

= INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade test tuvastab HIV-1/HIV-2 vastaste antikehade olemasolu ja on kasulik
HIV-nakkuse diagnoosimisel. Kuna erinevad tegurid vdivad pdhjustada ebaméaaraseid reaktsioone,
peab INSTI HIV-1/HIV-2 testiga saadud positiivse tulemuse jarel vétma testitud patsiendilt laboris
testimiseks EDTA-vere proovi. Isikut, kelle veres leidub HIV antikehasid, tuleks kasitleda HIV-nakkuse
kandjana ning talle peaks pakkuma vastavat ndustamist ja meditsiinilist abi. HIV antikehade
olemasolu veres viitab kokkupuutele Hl-viirusega, kuid pole AIDS-i diagnoosiks, mille saab panna
ainult raviarst. Samas ei vélista negatiivne test juba toimunud kokkupuudet HI-viirusega.
Riskiprotsent, kus korduvalt positiivse seerumiga aslimptomaatilisel isikul areneb vélja AIDS, pole
teada. HIV-nakkuse leviku naitajad erinevate gruppide IGikes ning Kliinilised ja (ldised
tervishoiusuunised on kattesaadaval CDC (Haiguste Kontrolli ja Térje Keskus) haigestumiste ja
suremuse aruandes.®

Segavad ained ja mitteseotud haigusseisundid

Selleks, et hinnata mitteseotud haigusseisundite vdi segavate ainete moju INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade
testi tundlikkusele, segati 196 erineva HIV-1-ga mitteseotud haigusseisundi seerumi- v&i plasmaproovi
ning 217 segava ainega proovi hulka HIV-1-positiivset proovi. Spetsiifilisuse peatiikis on toodud tabel
testitud haigusseisundite ja ainetega. Kdik segatud proovid andsid reaktiivsed tulemused.

HIV-2 ANTIKEHADE TUVASTAMINE HIV-2 NAKKUSEGA ISIKUTE TESTIDES

Kokku hangiti erinevatest Euroopa allikatest 137 isiku HIV-2-positiivsed testid. 49 seerumit kroonilises
staadiumis olevatelt HIV-2 nakkusega isikutelt olid INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testis reaktiivsed.
Ulejaanud 88 HIV-2-positiivset seerumi- ja plasmaproovi lisati individuaalsetele taisvere proovidele ning
koik 88 olid INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testis reaktiivsed. Kahe uuringu tulemuste kombineerimisel
arvutati vélja, et INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi suhteline tundlikkus HIV-2 antikehade tuvastamisel
oli nendes uuringutes 100% (137/137).

HIV-1 ALATUUPIDE TESTIMINE

Selleks, et hinnata INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi tundlikkust erinevatest geograafilistest
piirkondadest parit HIV-1 viiruste puhul, testiti kokku 118 kinnitatud antikehadega HIV-1 mitte-B alattitipi
kuuluvat seerumi- ja plasmaproovi. Nendest 118 proovist 109 olid mitte-B alatiitipi kuuluvad, sh 23 O-
alattlpi kuuluvat proovi. K&ik proovid olid INSTI testi kasutades reaktiivsed, andes INSTI HIV-1/HIV-2
antikehade testi tundlikkuseks mitte-B alatlilipi kuuluvate HIV nakkust sisaldavate proovide testimise
puhul 100%.

TUNDLIKKUS
HIV-1 VASTASTE ANTIKEHADE TUVASTAMINE HIV-1 NAKKUSEGA ISIKUTEL

INSTI HIV antikehade testi kliinilise tulemuste hindamiseks viidi labi perspektiivne mitme keskuse
koostdos tehtav uuring. Selles osalesid 483 kinnitatud HIV-1 nakkusega patsienti ja 905 teadmata HIV-
staatusega isikut. Teadmata HIV-staatusega isikuid testiti INSTI-meetodil ja vordluseks ka kombineeritud
meetodil (vérdlusmeetod), mis sisaldas enstiiimi immunoloogilisi anallitise (EIA), mida kasutati vastavalt
vajadusele koos Western Blot ja PCR-testidega. INSTI-testi tulemust vorreldi katsealuse isiku teadaoleva
vdi maaratud HIV-staatusega.

SPETSIIFILISUS

Spetsiifilisuse uuring viidi 1abi, kasutades 1386 varskelt kogutud proovi, mis voeti madala voi teadmata
riskiga ja korge riskiga isikutelt perspektiivse mitme keskuse koost66s tehtava kliinilise uuringu osana.
1386 proovist andis 1376 INSTI-ga testides mittereaktiivse tulemuse ja 4 olid kehtetud. INSTI HIV-1 /
HIV-2 antikehade testi tulemusi vorreldi kombineeritud meetodi (vérdlusmeetod) tulemustega, mis
koosnesid FDA poolt heaks kiidetud ensitimi immunoloogilistest analliisidest (EIA), vastavalt vajadusele
koos taiendavate Western blot ja PCR testidega. 1382-st HIV-negatiivse indiviidi proovist saadi 7 INSTI
valereaktiivset tulemust (1 kdrgest riskigrupist, 6 madalast v&i teadmata riskigrupist), mis andsid kehtivaid
INSTI tulemusi. Nende andmete pdhjal arvutati INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi Uldine spetsiifilisus
kapillaarvere proovides kombineeritud kérge riskiga ja madala véi teadmata riskiga gruppide hulgas,
millest arvati maha kehtetud tulemused, ning saadi 1375/1382 = 99,5 % (95% CI = 99,0% - 99,8%).

Uuringu tulemusena leiti, et 517/517 HIV antikehadega positiivset isikut on INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade
testi tulemusena reaktiivsed, mis andis suhtelise tundlikkuse 100,0% (95 % CI = 99,3% - 100,0%).
Uuringus ei olnud kehtetuid tulemusi (0/1388).

HIV-1 antikehade tuvastamine kapillaarse taisvere proovide kaudu HIV-1 seropositiivsetel isikutel

Uuringus
osalejad

Katsealuste
arv

INSTI-testis
reaktiivne

Litsentseeritud
testis
reaktiivne

Tegelikult
positiivne

INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi tundlikkus kapillaarvere proovidega, mis koguti isikutelt, kes
peaksid olema HIV-negatiivsed



Litsentseeritud

Testigrupp Proove INSTI-testis testis mitte- Toene
kokku mittereaktiivne® s negatiivne?
reaktiivne
Madal risk 626 620 626 626
Korge risk 782 756" 7602 760
KOKKU 1408 1376 1386 1386

"4 kehtetut tulemust ei arvestatud spetsiifilisuse arvutamisel. 4 INSTI-testis kehtetu tulemuse andnud proovi andsid
litsentseeritud testis mittereaktiivse tulemuse.

222 reaktiivset tulemust kinnitati litsentseeritud HIV-1 Western Blot testiga ja neid ei arvestatud spetsiifilisuse arvutamisel.
322 INSTI-testis reaktiivse tulemuse andnud proovi hulgast andis iiks litsentseeritud testis mittereaktiivse tulemuse, st oli
INSTI-testis valereaktiivne.

Segavad ained ja mitteseotud haigusseisundid

Selleks, et hinnata mitteseotud haigusseisundite voi segavate ainete mdju INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade
testi tundlikkusele, analllsiti 197 erineva HIV-1-ga mitteseotud haigusseisundi seerumi- voi
plasmaproovi ning 217 segava ainega proovi hulka HIV-1-positiivset proovi. Viis multimiieloomiga isikute
proovi andsid kehtetud tulemused. Reaktiivsed tulemused puudusid.

. . Proovide INSTI-testis INSTI-testis

Haigusseisund arv reaktiivne mittereaktiivne
Toksoplasmoos 20 0 20
Reumatoidfaktor 20 0 20
Multimiieloom 10 0 5
Siiiifilis 30 0 30
Luupus 5 0 5
Punetised 20 0 20
Tsiitomegaloviirus 20 0 20
Epstein Barr'i viirus 20 0 20
HTLV I/l 15 0 15
B-hepatiit (HBV) 20 0 20
A-hepatiit (HAV) 15 0 15

Segavad ained (n=217)
Kollatobi 20 7 20
Kérgendatud bilirubiini tase 19 7 19
Lipeemia 20 4 20
Nahtav hemoliiiis 5 1 5

Kérgendatud trigliitseriidi tase 19 0 19
Kérgendatud hemoglobiini tase 20 1 20
Kérgendatud albumiini tase 15 7 15
EDTA 13 [ 13
Naatriumhepariin 13 0 13
Naatriumtsitraat 13 0 13
Bakteriaalne saastatud 60 5 60

Lisaks andsid 208 erinevates rasude trimestrites olevate naiste proovi kolmanda pélvkonna HIV ElA-ga
testides HIV-1 suhtes negatiivse tulemuse. Uks proov (1/208) andis kehtetu tulemuse ja koik teised
INSTI tulemused olid mittereaktiivsed.

SAMAVAARSUSE UURINGUD

INSTI HIV-1/HIV-2 antikeha testi hinnati, kasutades kokkusobivaid seerumi- ja plasmaproove. Testiti 50
antikehadega HIV-1-negatiivset (25 seerum- ja 25 plasmaproovi) ning 50 antikehadega HIV-1-ga segatud
positiivset proovi. Kéik proovid viitasid sellele, et testimistulemused on rahuldavad. Tulemused naitavad
100%-list suhtelist tundlikkust ja 100%-list suhtelist spetsiifilisust koos kokkusobiva seerumi- ja
plasmapaneeliga, ning samuti seda, et seerumi- ja plasmaproovide tiitibid on samavaarsed.

KORDUVTEOSTATAVUS

INSTI HIV-1/HIV-2 antikehade testi reprodutseeritavust testiti 3-s laboratooriumis, kus kasutati 3-I
erineval paeval 3-e INSTI testi partiid. Igas laboratooriumis testiti ka 9st pimekodeeritud plasmaproovist
koosnevat paneeli, mis hélmas nelja (4) antikehade suhtes positiivset, iht (1) vadga madala antikehade
sisaldusega ja nelja (4) antikehasid mitte sisaldavat proovi. Kokku viidi labi 729 testi; igas laboratooriumis
vastavalt 243. 4 antikehasid sisaldava ja 4 antikehasid mitte sisaldava proovi puhul oli Uldine
reprodutseeritavus 99.7% (646/648, kaks antikehasid mitte sisaldavat proovi andsid (ihes laboratooriumis
nérga positiivse tulemuse). 1 vdga madala antikehade sisaldusega proovi puhul olid 59% (48/81)
tulemustest positiivsed ja 41% (33/81) negatiivsed.
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