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Бърз еднократен тест за откриване на антитела срещу 
Човешки имунодефицитен вирус тип 1 (ХИВ-1), тип 2 (ХИВ-2) и T. pallidum 

90-1028 - Един INSTI® Multiplex тест за антитела срещу ХИВ-1/2 Сифилис с помощни материали  
(за употреба на място) 

 
 

           Да се съхранява при 15°C – 30°C. Само за ин витро диагностична           употреба. 
 

 i Препоръчва се всички инструкции за употреба да бъдат прочетени преди началото на 
процедурата за тестуване. Въпреки че тестът е проектиран да бъде лесен за употреба, 
съответствието с процедурата за тестуване е необходимо, за да се гарантират точни резултати. 
 
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ - не е за скрининг на донори 
INSTI MULTIPLEX тест за антитела срещу ХИВ-1/2 Сифилис е еднократен, бърз, проточен ин 
витро качествен имуноанализ за откриване на антитела срещу човешкия имунодефицитен вирус 
тип 1/тип 2 и Treponema pallidum в човешка ЕДТА-цяла кръв, кръв от пръста, серум или ЕДТА-
плазма. Тестът е предназначен за използване от обучен персонал в медицински заведения, 
клинични лаборатории, спешни случаи и лекарски кабинети като ин витро диагностично изделие, 
способно да даде резултати за по-малко от една минута. Той е подходящ за тестуване до 
болничното легло или за изследване на място (POC) и понастоящем не е одобрен за самотестуване. 
Всички необходими указания за консултация преди и след теста трябва да се следват във всяка 
среда, в която се използва Тестът за откриване на антитела INSTI MULTIPLEX.  
INSTI MULTIPLEX тест за антитела срещу ХИВ-1/2 Сифилис ще бъде наричан INSTI Multiplex 
тест в останалата част от настоящите инструкции за употреба.  
РЕЗЮМЕ 
Синдромът на придобита имунна недостатъчност (СПИН) се причинява от най-малко два 
ретровируса, ХИВ-1 и ХИВ-2. ХИВ-1 и ХИВ-2 са сходни по геномна структура, морфология и 
способност да причиняват СПИН.1 ХИВ се предава главно чрез сексуален контакт, излагане на 
кръв или кръвни продукти, или от заразена майка на плода. Хората в повишен риск от ХИВ 
инфекция включват хемофилици, употребяващи наркотици интравенозно и мъже, които правят 
секс с мъже (МСМ). ХИВ е изолиран от пациенти със СПИН, СПИН-свързан комплекс (СКК) и от 
лица във висок риск от заразяване със СПИН.2-5 Антителата, специфични за ХИВ обвиващите 
протеини, преобладават в серумите от лица във висок риск от заразяване със СПИН, както и при 
хора със СПИН или СКК.5-7 Наличието на антитела срещу ХИВ показва предишна експозиция на 
вируса, но не представлява непременно диагноза СПИН. Разпространението на антитела срещу 
ХИВ при хора, за които не е известно да са изложени на риск от заразяване с ХИВ, не е известно, 
но е значително по-малко.5 Липсата на антитела срещу ХИВ не показва, че индивидът е 
свободен от ХИВ-1 или ХИВ-2; ХИВ е изолиран от серонегативни индивиди преди 
сероконверсия. Специфичността и чувствителността на теста зависят, наред с други фактори, 
от: а) избора на ХИВ антигени, използвани за откриване на антитела, б) класовете антитела, 
признати от конюгата за откриване, и в) сложността на протокола, използван за извършване на 
теста.8 В някои проби може да се наблюдават неспецифични реакции. Реактивен резултат от 
INSTI тест следва да се счита за предварителен резултат, след извършване на необходимото 
консултиране на място. След реактивен резултат от бърз тест за ХИВ трябва да се вземе 
венозна кръвна проба в епруветка за събиране на ЕДТА (за цяла кръв или плазма) и да се 
изпрати в лаборатория за потвърждаващ тест за ХИВ.  
 
Treponema pallidum е причинител на сифилис. Някои от протеините на този организъм са силно 
имунореактивни и инфектираните лица развиват антитела скоро след инфекцията. Тези 
антитела не се повлияват от лечението и след като бъдат индуцирани, те остават откриваеми в 
продължение на години. Възможно е човек да е положителен за антитела за T. pallidum, но да е 
излекуван от инфекцията. След реактивен резултат за T. pallidum антитела, трябва да се вземе 
венозна кръвна проба в епруветка за събиране на ЕДТА (за цяла кръв или плазма) или 
епруветка с червена капачка (за серум) и да се изпрати в лаборатория за потвърждаващо 
изследване за сифилис. Необходим е потвърдителен тест за определяне на активен сифилис 
или минала инфекция при пациента. 
 
ПРИНЦИПИ НА ТЕСТА 
INSTI Multiplex тест е ръчен тест, с визуално отчитане, поточен имуноанализ за качествено 
откриване на ХИВ-1/ХИВ-2 и сифилис IgG и/или IgM17 антитела в човешка кръв, серум или 
плазма. Тестът се състои от синтетична филтрационна мембрана, разположена върху 
абсорбиращ материал в пластмасов патрон, наричан мембранен модул INSTI. Мембраната е 
специално третирана с ХИВ-1 и ХИВ-2 рекомбинантни протеини и сифилис антигени, които 
реагират с ХИВ-1/ХИВ-2 и сифилис IgG и/или IgM антитела в пробата, за да се получат ясни 
зрителни сигнали върху мембраната. Мембраната включва и процедурен контрол. Процедурният 
контрол се състои от място, третирано с протеин А, способно да улови IgG или IgM антитела, 
които обикновено присъстват в кръвта и кръвните съставки. IgG или IgM антителата реагират с 
патентован хроматичен агент, за да произведат визуален сигнал върху мембраната.  
 
Тъй като IgG и/или IgM антитела могат да присъстват в кръвта от нормални или ХИВ или 
сифилис положителни човешки проби, контролната точка осигурява визуален сигнал при 
провеждане на теста, което показва, че тестът е извършен правилно. Ако контролната точка не 
се появи, тестът се счита за невалиден. При тестовите точки, рекомбинантните ХИВ-1/ХИВ-2 и 
сифилис протеини, вградени в мембраната, улавят специфични антитела, ако има такива в 
пробата. Антителата, уловени в тестовите точки, реагират с патентован хроматичен агент, за да 
произведат видими сигнали върху мембраната. Мембранният модул е проектиран да филтрира, 
абсорбира и задържа пробата и всички реагенти по такъв начин, че да ограничи изтичането и 
излагането на персонала на потенциално инфекциозни материали.  
 
Реагентите, необходими за провеждане на теста, включват разредител за проби, цветен 
проявител и избистрящ разтвор. Тестът се извършва чрез добавяне на кръвната проба, серума 
или плазмата към флакона с разредителя на пробата, който разгражда червените кръвни клетки 
и разрежда пробите. След това пробата/разтворът на разредителя се излива върху ямката на 
мембранния модул. Антителата за ХИВ-1/ХИВ-2 и сифилис, ако присъстват в пробата, се улавят 
от протеини върху филтрационната мембрана. След това към мембранния модул се добавя 

цветен проявител. Проявителят реагира с уловените антитела, за да образува ясна синя точка 
на мястото на контролната зона и, в случай че в пробата има ХИВ-1/ХИВ-2 и/или сифилис 
антитела, на мястото на едната или двете тестови зони върху мембраната се появява синя точка. 
В последната стъпка към мембраната се добавя разтворът за избистряне, за да се намали 
фоновият цвят и за да станат контролните и тестовите точки по-отчетливи.  
 
Избор на антигени: изследваната от INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 част използва комбинация от 
рекомбинантни трансмембранни протеини от ХИВ-1 (gp41) и ХИВ-2 (gp36). Използването на тези 
протеини преодолява чувствителността и специфичните проблеми, свързани с тестове на базата на 
вирусни лизати или комбинация от основен антиген и други вирусни протеини.9-13 Сифилисовите 
антигени, свързани с мембраната, се състоят от рекомбинантен фузионен протеин, получен от р17 и 
р47 домейни на Treponema pallidum. 
 
Откриване на антитела: тестът INSTI Multiplex използва уникален реагент за откриване на 
антитела срещу ХИВ-1/ХИВ-2 и сифилис. Въпреки че е проектиран предимно за откриване на 
специфични антитела от IgG клас, е доказано, че частта от теста INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 открива IgM 
антитела в проби, взети в началото на ХИВ инфекцията по време на сероконверсия, и в проби с 
ниски титри на анти-ХИВ-1, взети при по-късен етап на инфекцията17.  
 
Сложност на теста: тестът INSTI Multiplex е проектиран да намали сложността на протокола. 
Тестът INSTI Multiplex не изисква подготовка на пробата, точно определяне на времето, или 
няколко стъпки, които включват многократно измиване и реагенти. Тези изисквания увеличават 
сложността на теста и водят до процедурни грешки, които могат да повлияят неблагоприятно на 
чувствителността и специфичността. Общото време за теста може леко да варира в зависимост 
от вида на пробата, но резултатите от валидните тестове обикновено могат да се отчетат в 
рамките на една минута.  
 

ВЗЕМАНЕ И СЪХРАНЯВАНЕ НА ПРОБИ 
1. За проби ЕДТА-цяла кръв, ЕДТА-плазма или серум, следвайте нормалните процедури за 

вземане на кръв чрез венепункция, като използвате епруветки с антикоагулант EДТА и 
лилава капачка (за цяла кръв и плазма) или епруветки за серум с червена капачка (без 
антикоагулант). 

2. Ако ще се използва плазма или серум, отделете кръвните клетки чрез центрофугиране. 
3. Серум или EДТА-плазма може да се съхраняват при 2-8°C до 5 дни, замразени 

при ≤ -20°C за 3 месеца, или замразени при ≤ -70°C за една година. 
4. Проби цяла кръв, взети с EДТА антикоагулант, могат да бъдат съхранявани при 2-8°C и 

трябва да се изследват в рамките на 48 часа. Не нагрявайте и не замразявайте пробите 
цяла кръв. 

5. Не разреждайте преди изследване. 
 

КОМПОНЕНТИ НА КОМПЛЕКТА И СЪХРАНЕНИЕ 
Компонентите на INSTI трябва да се съхраняват при 15-30°C.  
Всички компоненти на комплекта са опаковани индивидуално само за еднократна 

употреба. Всеки тест изисква следните материали: 
 
1. Мембранен модул, индивидуално опакован, подготвен с контрол (IgG и/или IgM улавяне), 

ХИВ тест (gp41 и gp36 антиген) и T. pallidum (p17-p47 антиген) реакционни зони. Само за 
еднократна употреба по време на INSTI процедурата. 

2. Разредител за проба, Y разтвор, флакон 1, съдържащ 1,5 ml трис-глицин буферен разтвор, 
съдържащ реагенти за клетъчна лиза, с достатъчно място за добавяне на проби кръв, серум 
или плазма, които се изследват с INSTI. Готов за употреба, обърнете 2-3 пъти 
непосредствено преди употреба.  

3. Цветен проявител, Y разтвор, флакон 2, съдържащи 1,5 ml индикаторен патентован 
буферен разтвор на борат със син цвят, предназначен за откриване на IgG и IgM в 
контролната зона и специфични антитела срещу ХИВ и T. pallidum в тестовите зони. Готов за 
употреба, обърнете 2-3 пъти непосредствено преди употреба.  

4. Избистрящ разтвор, Y разтвор, флакон 3, съдържащ 1,5 ml патентован, трис-глицин 
буферен избистрящ разтвор, предназначен да отстранява фоновото оцветяване от 
мембранния модул преди отчитане на резултатите от теста INSTI. Готов за употреба, не са 
необходими подготовка или смесване.  
 

Всички разтвори съдържат 0,1% натриев азид като консервант и са вредни при поглъщане. 
Всички разтвори са само за еднократна употреба и са стабилни към датата и при условията на 
съхранение, посочени на етикетите. 
 

ПОМОЩНИ МАТЕРИАЛИ 
При изследване на цяла кръв от проба от пръста са необходими следните материали: 
1. Тампон със спирт за еднократна употреба 

2. Ланцет за еднократна употреба K 

3. Пипета за еднократна употреба 50 μL 
 

МАТЕРИАЛИ, КОИТО СА НЕОБХОДИМИ, НО НЕ СЕ ПРЕДОСТАВЯТ 
 Лични предпазни средства  
 Подходящи контейнери за биологично опасни отпадъци и дезинфектанти 
 Абсорбиращи памучни тампони за поставяне върху раната при вземане на проба от пръста 

или чрез венепункция 
 
За вземане на кръв и изследване чрез венепункция: 
 Средства за венепункция, ако се вземат кръвни проби 
 Подходящи епруветки за вземане на кръв 
 Подходящи контейнери за транспортиране 
 Прецизна пипета за вземане на 50 μL проба 
 
МАТЕРИАЛИ, НАЛИЧНИ КАТО ДОПЪЛНЕНИЕ КЪМ КОМПЛЕКТА 
 
INSTI T. pallidum положителна контролна проба за антитела: отделни флакони с анти-T. 
pallidum положителна дефибринирана контролна проба от човешка плазма, продукт номер 90-
1032, са налични от bioLytical Laboratories.  
INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 тестови контроли: отделни ХИВ-отрицателни човешки серумни 
заместители и ХИВ-1/ХИВ-2 положителни дефибринирани контролни проби от човешка плазма, 
продукт номер 90-1036 са налични от bioLytical Laboratories, за използване при процедури за 
контрол на качеството.  
Моля, вижте раздела за контрол на качеството, следвайки процедурата за анализ, инструкциите за 
употреба на INSTI Multiplex тестови контроли и инструкциите за употреба на INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 
тестови контроли.  
 
 
 
 
 

C0543 
само за ХИВ-1/ХИВ-2 

 

 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ  

Само за ин витро диагностична употреба V 
Препоръчва се всички инструкции за употреба да бъдат прочетени преди началото на 
процедурата за тестуване. Въпреки че тестът е проектиран да бъде лесен за използване, 
съответствието с процедурата за тестуване е необходимо, за да се гарантират точни резултати. 
 
1. Да не се смесват реагенти от различни партиди. 
2. Да не се използват реагенти или комплекти с изтекъл срок на годност. 
3. Да не се използва мембранен модул, чиято торбичка от фолио е била отворена или целостта 

на опаковката е нарушена. След отварянето на мембранния модул, той трябва да се 
използва незабавно. 

4. Да се избягва микробно замърсяване на реагентите. 
5. Y Натриевият азид присъства в 0,1% във всички реагенти на теста. Натриевият азид може 

да реагира с оловни или медни тръби и да образува силно експлозивни метални азиди. Ако 
продуктите, съдържащи натриев азид, се изхвърлят в канализацията, промийте с голямо 
количество вода, за да предотвратите натрупване на азид. Консултирайте се с местните 
регулаторни агенции, за да определите при каква концентрация на натриев азид даден 
продукт може да бъде класифициран като опасен отпадък. 

6. Експлоатационните характеристики на теста INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 не са установени за телесни 
течности, различни от ЕДТА цяла кръв, кръв от пръст, серум и ЕДТА-плазма. Употребата на 
кръв, взета в антикоагуланти, различни от ЕДТА, не е валидирана. Няма достатъчно данни, 
за да се интерпретират тестове, извършени върху други телесни течности, сборна кръв или 
сборен серум и ЕДТА-плазма, или продукти, произведени от такива сборове. 

7. Ако не се използват препоръчителните обеми на реагентите и пробите, може да се получи 
изтичане и/или преливане на течности от мембранния модул.   

8. Ако тест комплектът е изложен на температури извън диапазона 15°-30°C, преди извършване 
на теста се уверете, че този температурен диапазон е достигнат. Използвайте контролата на 
INSTI за сифилис и валидираните контроли за ХИВ, за да осигурите правилната употреба на 
комплекта 

9. Y При пациенти, провеждащи продължително антиретровирусно медикаментозно лечение, 
може да се получат фалшиво отрицателни ХИВ-1/ХИВ-2 резултати от теста. 

10. При проби от пациенти с тежка хипогамаглобулинемия, като множествен миелом, може да се 
получат фалшиво отрицателни или невалидни резултати за ХИВ от INSTI Multiplex.   

11. Пациентите с повишени нива на хемоглобин могат да покажат фалшиво отрицателни 
резултати за ХИВ   с INSTI Multiplex.15 

12. Тъй като тестът INSTI Multiplex има по-нисък афинитет към антитела от клас IgM в сравнение 
с IgG, пациентите в ранен първичен стадий на сифилис инфекция могат да дадат 
отрицателен резултат за T. pallidum антитела с INSTI Multiplex. 

 
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 

1. Y С всички проби трябва да се работи така, сякаш са в състояние да предават инфекциозни 
заболявания. Препоръчва се да се спазва Директива 2000/54/ЕО или еквивалентни 
регламенти.14 

2. След работа с материалите за този тест или извършването му, измивайте старателно ръцете 
си. 

3. В зони, където се работи с реагенти от комплекта или проби, не трябва да пушите, да се 
храните или да пиете. 

4. Носете лабораторна престилка и ръкавици за еднократна употреба, когато работите с 
реагенти от комплекта или проби. Не пипетирайте с уста. 

5. Избягвайте контакт с кожата и очите. При контакт, измийте засегнатите зони с вода. 
6. Избягвайте образуването на аерозоли. 
7. Y Изхвърлете всички проби и материали, използвани за извършване на теста, все едно 

съдържат инфекциозни агенти. Предпочитаният метод за изхвърляне е стерилизация чрез 
автоклавиране в продължение на минимум един час при 121°C, последвано от изгаряне. 
Течните отпадъци, които не съдържат киселина, и неутрализираните отпадъци могат да се 
смесват с натриев хипохлорит в такива обеми, че крайната смес да съдържа 0,5% натриев 
хипохлорит (разтвор, съдържащ 10% белина за домакинството). Изчакайте поне 30 минути, за 
да завърши обеззаразяването. Да не се автоклавират разтвори, които съдържат белина. 

8. При разлив, почистете и обеззаразете в съответствие с установените в помещението на 
ползвателя процедури за обработване на разлети биологично опасни материали. 

 
ТЕСТОВА ПРОЦЕДУРА 

ЗАБЕЛЕЖКА: всички мембранни модули INSTI трябва да се използват веднага след 
отваряне. Всички реагенти трябва да се дозират равномерно в центъра на ямката. 

 
Вземане на проби от кръв от пръстите: 
1. Пригответе помощни материали (тампон, ланцет, пипета), една запечатана тестова торбичка, 

съдържаща мембранен модул INSTI, и по един флакон от разредителя за проба, цветния 
проявител и избистрящия разтвор за всеки тест, който трябва да се извърши. 
 
 Y ВНИМАНИЕ! Количеството проба (кръв от пръст) е от решаващо значение. За да сте 
сигурни, че е взето правилното количество кръв, следвайте внимателно следните инструкции: 
 

2. Масажирайте пръста, за да позволите на кръвта да се придвижи към повърхността (върхът на 
пръста ще стане розов). Използвайте нагревателна подложка, ако има такава, за да 
затоплите ръката. Ръката трябва да бъде поставена на нивото на талията или по-ниско. 

3. Избършете върха на пръста с тампон със спирт. 
4. Веднага щом пръстът изсъхне, завъртете и премахнете защитната вложка на ланцета. 

Натиснете пръста силно в точката точно под мястото, където ще се приложи ланцета. С 
другата ръка поставете ланцета отстрани на върха на пръста и натиснете силно, докато 
щракне. Незабавно изхвърлете използвания ланцет в подходящ контейнер за остри предмети. 

 
   
5. Когато се образува капката кръв, задръжте пипетата хоризонтално и докоснете върха на 

пипетата до кръвната проба. Капилярното действие автоматично изтегля пробата към 
линията за пълнене и спира. Ако от пункцията се стича много малко кръв, внимателно 

приложете периодично налягане под мястото на пункцията, за да получите необходимия 
обем кръв. Ако кръвта е недостатъчна, извършете втора кожна пункция с нов ланцет.  

 

 
 

ВНИМАНИЕ! Пълненето е автоматично: никога не стискайте крушката на пипетата, 
докато вземате проби. 

 
6.  Прехвърлете кръвта, съдържаща се в пипетата, във флакона с разредителя за проби 

(Разтвор 1). Изравнете върха на пипетата с флакона с разредителя за пробата и стиснете 
крушката, за да дозирате пробата (вж. фигура А). ЗАБЕЛЕЖКА: ако пробата не се отделя, 
задръжте пипетата вертикално и плъзнете пръст през отвора (без да натискате), след което 
стиснете крушката (вж. фигура Б). Поставете обратно капачката на флакона и разбъркайте 
чрез обръщане. Следвайте Общата процедура след вземането на проби, по-долу. 

 

 
 
Вземане на проби от цяла кръв, серум, плазма и тестови контроли: 
1. Оставете образците на стайна температура и разбъркайте добре всеки образец преди 

употреба. Не нагрявайте и не замразявайте/размразявайте многократно образците. 
2. Вземете една запечатана тестова торбичка, съдържаща мембранен модул INSTI и по един 

флакон от разредителя за пробата, цветния проявител и избистрящия разтвор за всеки тест, 
който трябва да се извърши. 

3. С помощта на пипета добавете 50 μL цяла кръв, серум, плазма или контроли на комплекта 
(вижте забележката) към флакона с разредителя за проби. Запушете флакона и смесете с 
обръщане 2-3 пъти. 
Y Добавянето на по-голямо от необходимото количество проба може да стане причина за 
преливане или изтичане от устройството.  
 
ЗАБЕЛЕЖКА: при изследване на място, за контролните комплекти INSTI е важно да 
използвате пипета с вместимост 50 μL, за да добавите контролния материал към флакона с 
разредителя за проби. Не използвайте пипетата за еднократна употреба, предвидена за 
вземане на кръв от пръста. 

 
Обща процедура след вземане на проби: 
1. Разкъсайте торбичката и извадете мембранния модул INSTI, без да докосвате центъра на 

легенчето. Поставете модула на равна повърхност. За целите на идентифицирането на 
пробата, долният раздел на мембранния модул може да бъде обозначен с 
името или номера на пациента. 
ЗАБЕЛЕЖКА: В този момент е важно следващите стъпки да бъдат 
извършени незабавно и в последователност. 
 

2. Разбъркайте сместа за разреждане на пробата чрез обръщане няколко 
пъти и изсипете цялото съдържание в центъра на ямката на мембранния 
модул. (ЗАБЕЛЕЖКА: направете това в рамките на 5 минути, след като 
пробата е била добавена към флакона с разредител за проби). Пробата 
трябва да се абсорбира през мембраната за по-малко от 30 секунди; 
времето на абсорбция обаче леко се променя в зависимост от вида на 
пробата.  
 

3. Цветният проявител се суспендира отново чрез бавно обръщане, за да се 
смеси добре разтворът, докато реагентът се суспендира равномерно. 
Отворете цветния проявител и добавете цялото съдържание в центъра на 
мембранната ямка. Целият оцветен разтвор трябва да премине през нея 
за около 20 секунди.  
 

4. Отворете избистрящия разтвор и добавете цялото съдържание в центъра 
на мембраната ямка. Това ще изсветли фоновия цвят и ще улесни 
отчитането. Веднага отчетете резултата, докато мембраната е все още 
влажна. Не отчитайте резултатите, ако са изминали повече от 5 
минути след добавянето на избистрящия разтвор.  
 
ЗАБЕЛЕЖКА: тестовете INSTI трябва да се отчитат и тълкуват при подходящо 
осветление. 

 

КОНТРОЛ НА КАЧЕСТВОТО 
Контроли на комплекта: 
Тестът INSTI Multiplex има вградена проба за контрол на процедурата по улавянето на IgG и IgM, 
която показва валидността на теста и адекватното добавяне на пробата. Синият цвят на 
контролната точка показва, че е добавена правилната проба и че процедурата за анализ е 
извършена правилно. Контролната точка ще се появи на всички валидни INSTI тестове. (Вижте 
Тълкуване на резултатите по-долу.) 
 
Предлагат се отделни контроли за сифилис и за ХИВ за употреба с теста INSTI Multiplex. 
Контролите се използват за проверка на резултатите от тестовете за сифилис и ХИВ и 
интерпретация на резултатите. Контролът на комплекта трябва да се извършва при следните 
обстоятелства: 
 за верификация на нов INSTI оператор преди извършване на изследване на проби от 

пациенти 
 при преминаване към нов партиден номер на комплекти INSTI тест 
 всеки път, когато се получи нова пратка от комплекти INSTI 
 когато температурата по време на съхранение на комплекта е извън диапазона 15°-30°C  
 когато температурата на зоната за тестуване е извън диапазона 15°-30°C  
 на редовни интервали, определени от организацията - потребител. 
 
Вижте инструкциите за употреба на INSTI T. pallidum тест контрол и инструкциите за употреба на 
INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 тест контрол за допълнителна информация относно употребата на тези 

 

реагенти. Отговорност на всеки потребител на INSTI T. pallidum тест контрол е да създаде 
адекватна програма за осигуряване на качеството, за да гарантира правилното изпълнение при 
специфичното местоположение и условия на употреба. 

ВНИМАНИЕ! Не се препоръчва използването на външни контроли, които не са 
утвърдени за теста INSTI Multiplex, тъй като те може да не доведат до очакваните 
резултати.  
 
ИНТЕРПРЕТАЦИЯ НА РЕЗУЛТАТИТЕ 
 Не отчитайте резултати, ако са преминали повече от 5 минути след добавяне на 

избистрящия разтвор. 
 Ако се използват контролните проби за сифилис, предоставени от bioLytical 

Laboratories, всички положителни контроли за сифилис трябва да бъдат реактивни с 
INSTI и всички отрицателни контроли трябва да не бъдат реактивни с INSTI. Контроли, 
които дават неправилни или невалидни резултати, трябва да бъдат тествани отново с 
INSTI. Ако резултатите все още са неточни или невалидни, незабавно уведомете 
bioLytical Laboratories. 

 
 
НЕРЕАКТИВЕН ► Една синя точка, която ясно се различава над 
всеки фонов нюанс, трябва да се появи върху мембраната. Това е 
процедурната контролна точка и показва, че тестът е извършен 
правилно. Контролната точка се намира в горната част на отчетната 
рамка, най-отдалечена от пластмасовия етикет на мембранния модул. 
Не трябва да се вижда реакция в нито една от двете тестови точки, 
разположени под контролата. Нереактивният резултат показва, че 
антитела срещу ХИВ-1/ХИВ-2 и сифилис не са открити в пробата. 
 
 
РЕАКТИВЕН ► Две или три сини точки, които се различават над всеки фонов нюанс, показват, 
че пробата съдържа ХИВ-1 и/или ХИВ-2 и/или антитела срещу сифилис, в зависимост от 
позицията на точките. Едната точка може да е по-тъмна от другата. Проба, даваща тези модели, 
се счита за предварително реактивна. След резултат от бърз реактивен тест трябва да се вземе 
венозна кръвна проба в епруветка за събиране на ЕДТА (за цяла кръв или плазма) или 
епруветка с червена капачка (за серум) и да се изпрати в лаборатория за потвърждаване на ХИВ 
и/или сифилис. 
 

 
 

 
НЕВАЛИДЕН ► Тестът е невалиден, ако се наблюдава някое от следните: 
А. Няма точка върху мембраната 
Б. Тестовата точка се появява без контролната точка 
В. Цялата мембрана е еднакво оцветена 
Г. Върху мембраната има само сини петна 
 

 
 

 
ЗАБЕЛЕЖКА: невалидните тестове с кръв от пръст трябва да се повторят с прясна проба, 
като се използва нов мембранен модул, компоненти на комплекта и помощни материали. 
Невалидните тестове с проби от цяла кръв, плазма или серум трябва да се повторят, като се 
използват нов мембранен модул и компоненти на комплекта. 

 
НЕОПРЕДЕЛЕН ► Тестът е с неопределен резултат, ако се образува блед фонов пръстен върху 
тестовите зони. След неопределен резултат от теста INSTI, трябва да се вземе проба венозна 
кръв в ЕДТА епруветка за вземане на кръв (за цяла кръв или плазма) или епруветка с червена 
капачка (за серум) и да се изпрати в лаборатория за потвърждаващо изследване за ХИВ и/или 
сифилис. 

 
 

 

Моля, имайте предвид следното: 
1. След реактивен или неопределен резултат от теста INSTI, трябва да се вземе проба венозна 
кръв в ЕДТА епруветка за вземане на кръв (за цяла кръв или плазма) или епруветка с червена 
капачка (за серум) и да се изпрати в лаборатория за потвърждаващо изследване за ХИВ и/или 
сифилис. 
2. В зависимост от титъра на антителата, реактивната проба може да бъде по-слабо интензивна 
на цвят, отколкото процедурната контрола, или обратно. 
3. Само плътно синьо цветно петно, видимо по-тъмно от фоновия цвят, трябва да се тълкува 
като реактивно или положително. В редки случаи, около тестовите зони може да се появи блед 
фонов пръстен; това не следва да се тълкува като реактивен резултат. Само тестове, показващи 
ясно изразена и оформена синя тестова точка, комбинирана с ясно изразена и оформена синя 
контролна точка, следва да се тълкуват като реактивни. 
4. Невалиден резултат показва, че тестът е извършен неправилно или има проблем с пробата 
или устройството. Липсата на ясна контролна точка обикновено показва, че обемът на пробата е 
недостатъчен. Невалидният тест трябва да се повтори. 
5. Тест, при който се получава еднородно синьо оцветяване на цялата мембрана, което покрива 
петната за контрола и тест, може да има, когато се използва повече от 60 μl цяла кръв и потокът 
през тестовата мембрана е възпрепятстван. 
6. Препоръчително е индивид с нереактивен резултат, но с данни за участие в дейности носещи 
риск от ХИВ, да бъде изследван допълнително през следващите месеци. 
7. За да се намали значително риска от пренасяне на ХИВ или сифилис, във всички случаи се 
препоръчва въздържание от високорискови дейности, като полов контакт без предпазни 
средства и ползване на обща игла. 
 
ОГРАНИЧЕНИЯ НА ТЕСТА 
 Времена на изтичане: в някои случаи пробите могат да имат по-дълго от нормалното време 

на изтичане (от момента, в който сместа с разредител на пробата се излее в мембранната 
ямка, до момента, в който избистрящият разтвор е преминал изцяло през мембраната). Това 
се дължи на променливи фактори като клетъчни компоненти, особено с цяла кръв. В 
случаите на продължителен поток, на мястото на тестуването може да се появи бледа 
сянка под формата на пръстен, но това не следва да се тълкува като реактивен 
резултат. Това следва да се счита за неопределен резултат.  
В подобни случаи трябва да се вземе проба венозна кръв в подходяща епруветка и да се 
изпрати в лаборатория за потвърждаващо изследване за ХИВ и/или сифилис. 

 Процедурата на теста INSTI Multiplex и интерпретирането на резултата трябва да се 
съблюдават точно, когато се прави изследване за наличие на антитела към ХИВ и/или 
сифилис в серум, плазма или цяла кръв. 

 Няма достатъчно данни за интерпретиране на тестове, извършени с други телесни течности, 
събрана кръв или серум и плазма, или продукти, направени от такива пулове; не се 
препоръчва изследване на такива проби. 

 Тестът INSTI Multiplex не е валидиран за откриване на антитела към ХИВ-1 подвидове група N.  
 Тестът INSTI Multiplex открива антитела срещу ХИВ-1/ХИВ-2 и T. pallidum, и е полезен при 

установяване на инфекция с ХИВ и/или сифилис. Тъй като различни фактори могат да 
причинят неспецифични реакции, при пациент, за който е установено, че е положителен за 
ХИВ или сифилис чрез INSTI Multiplex тест, трябва да се вземе кръвна проба за лабораторно 
потвърждаващо изследване. Предполага се, че лице, което има антитела срещу ХИВ, е 
заразено с вируса, и трябва да се предложат подходящи консултации и медицинска оценка. 
Наличието на ХИВ антитела показва предишна експозиция на ХИВ, но не е диагноза СПИН, 
която може да бъде поставена само от лекар. Нереактивният тест, обаче, не изключва 
предишна експозиция на ХИВ. Не е известен рискът от развитие на СПИН при 
асимптоматично лице с повтарящи се реактивни резултати. Разпространението на ХИВ 
инфекцията в различни групи, както и клиничните насоки и насоките за общественото здраве, 
са на разположение в доклада за заболяемостта и смъртността на Центъра за контрол и 
превенция на заболяванията (CDC).8 Наличието на антитела срещу T. pallidum може да 
показва настояща или минала инфекция със сифилис и трябва да се вземе кръвна проба и да 
се изпрати в лаборатория за потвърждение на статуса на инфекцията. Антителата към 
антигените на сифилиса, използвани в този тест, могат да се задържат в продължение на 
десетилетия, въпреки успешната терапия. Положителен тест за сифилис може да не е 
индикация за наличие на инфекция. 

 
ХАРАКТЕРИСТИКИ НА ДЕЙСТВИЕТО на ХИВ (Забележка: частта ХИВ-1/ХИВ-2 от теста 
Multiplex е идентична с маркирания с CE тест INSTI за антитела срещу ХИВ-1/ХИВ-2, продукт 90-
1015. Всички данни, представени в този раздел, се основават на данните, представени в 
инструкциите за употреба на тест INSTI за антитела срещу ХИВ-1/ХИВ-2, документ 51-1037) 
 
ОТКРИВАНЕ НА ЧУВСТВИТЕЛНОСТ НА АНТИТЕЛА СРЕЩУ ХИВ-1 В ПРОБИ ОТ ЛИЦА, 
ЗАРАЗЕНИ С ХИВ-1 
 
Проведено е многоцентрово проспективно проучване за оценка на клиничната ефективност на 
INSTI теста за ХИВ антитела. Има 483 пациенти, за които е известно, че са ХИВ-1 позитивни, и 
905 пациенти с неизвестен ХИВ статус. Пациентите с неизвестен ХИВ статус са изследвани с 
INSTI и комбиниран референтен метод (сравнителен метод), който се състои от 
лицензиран/одобрен ензимен имуноанализ с допълнителни Western blot и PCR тестове, както се 
изисква. Резултатът от INSTI е сравнен с известния или определен ХИВ статус на пациента.  
 
В това проучване, всички 517/517 действително позитивни за ХИВ антитела лица са 
идентифицирани като реактивни чрез теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела, което води до 
относителна чувствителност от 100,0% (95% CI = 99,3% - 100,0%). В това проучване не са 
наблюдавани невалидни резултати (0/1388). 
 
Откриване на ХИВ-1 антитяло в проби от цяла кръв от пръст от ХИВ-1 серопозитивни 
индивиди  

Популация в 
проучването 

Брой 
участниц

и 

INSTI 
реактиве

н 

Одобрен 
реактивен 

тест 

Действителн
о 

положителен 
ХИВ статус 
неизвестен 905 34 34 34 

Известен ХИВ-1 
положителен 483 483 483 483 

ОБЩО 1,388 517 517 517 

 
Реактивност с ХИВ-1: панели за сероконверсия 
Тридесет (30) ХИВ-1 панела за сероконверсия (Boston Biomedica Inc.) са тествани с INSTI. Всеки 
панел се състои от последователни серумни/плазмени проби, получени от един индивид по време 
на сероконверсия. Резултатите от това проучване са представени в таблицата по-долу и обобщават 
данните от теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 в сравнение с лицензирани от САЩ и одобрени от Европа 
ензимни имуноанализи за ХИВ антитела (EIA). Като цяло, тестът INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела 
има сходна ефективност с предлаганата в търговската мрежа анти-ХИВ EIA при откриването на ХИВ 
антитела в пробите за сероконверсия. 
 
 



 

 
 
 

INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 ТЕСТ: Брой панели 

Открита е най-ранната кръвна проба, установена от EIA 15 

Открито до 1 кръвна проба от най-ранния положителен EIA 10 

Открито до 2 кръвни проби от най-ранния положителен EIA 3 

Неизвестно** 2 
 

**Последната кръвна проба в панела е реактивна с поне 1 EIA, нереактивна с INSTI.  
 
Реактивност с ХИВ-1: панел с нисък титър 
Единичен панел с нисък титър на ХИВ-1 антитела (#PRB -108; Boston Biomedica) е тестван с 
теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела. Този панел с нисък титър се състои от 15 
серумни/плазмени проби. Резултатите от това проучване са обобщени в таблицата по-долу. 
Това проучване показва, че теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела има способността да открива 
антитела срещу ХИВ-1, подобни на наличните понастоящем EIA, лицензирани от Агенцията за 
контрол на храните и лекарствата.   
 

 Проба № 

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

INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 П П П П П П П П П П П О П П П 

Abbott EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Abbott HIVAB HIV-1/HIV-2 (rDNA)EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Cambridge Biotech Recombigen HIV-1 
EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Syva EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Organon Teknika Vironostika Anti-HIV 
Uni-Form II П П П П П П П П П П П О П П П 

Murex HIV 1/2 EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Ortho HIV-1/HIV-2 EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Sorin ETI-Ab-HIV 1/2K EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Syva Microtrak II EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Behringwerke ENZ PLUS Anti HIV 1/2 
EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Biotest Anti-HIV-1/HIV-2 Recombinant 
EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Boehringer Mannheim Anti HIV-1/HIV-
2 EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

IAF Biochem Detect - HIV EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Diagnostic Pasteur Genelavia EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

bioMerieux VIDAS anti-HIV-1/2 EIA П П П П П П П П П П П О П П П 

Murex Wellcozyme HIV-1/HIV-2 EIA П П П П П П П П П П О О П П П 

Behringwerke Enzygnost Anti HIV 1+2 
EIA О П О П П П П П П П П О П П П 

Cellular Products HIV-1 EIA О П П П П П П П О П П О П П П 

Genetic Systems LAV EIA О П П П П П П П О П П О П П П 

Genetic Systems HIV-1/HIV-2 EIA О П О П П П П П П П П О П П П 
*Тези проби са потвърдено положителни (П) с EIA и Western Blotting 
(Данни от листовката на Boston Biomedica, май 1995 г., стр. 2) 
 
Интерфериращи вещества и несвързани заболявания  
За да се оцени влиянието на несвързани заболявания или интерфериращи вещества върху 
чувствителността на теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела, 195 серумни/плазмени проби от 
различни медицински състояния, несвързани с ХИВ-1 инфекция и 217 проби с интерфериращи 
вещества бяха заредени с ХИВ-1 положителна проба; вж. таблицата в раздела Специфичност за 
списъка на изследваните медицински състояния и вещества. Всички проби дадоха реактивни 
резултати. 
 

ОТКРИВАНЕ НА АНТИТЕЛА СРЕЩУ ХИВ-2 В ПРОБИ ОТ ЛИЦА, ЗАРАЗЕНИ С ХИВ-2 
Общо 137 индивидуални ХИВ-2 положителни проби са получени от европейски източници. 49 
серума от индивиди с хронична ХИВ-2 инфекция са реагирали на теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 
антитела. Допълнителни 88 ХИВ-2 положителни серумни и плазмени проби са приготвени като 
изкуствена цяла кръв; всичките 88 изкуствени проби са реагирали на теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 
антитела. Комбинирайки резултатите от двете проучвания, относителната чувствителност на 
теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела за откриване на ХИВ-2 антитела в тези проучвания е 
изчислена на 100% (137/137).   
 

ИЗСЛЕДВАНЕ ЗА ХИВ-1 ПОДВИД 
За да се оцени чувствителността на теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела за ХИВ-1 варианти от 
различни географски региони, са изследвани общо 118 индивидуални потвърдени ХИВ-1 
антитела-положителни проби от не-B подтип серум/плазма; от тези 118 проби 109 са били не-B 
подтипове, включително 23 проби от подтип O. Всички 118 проби са реактивни с INSTI, 
генерирайки обща чувствителност от 100% на теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела за ХИВ-1 не-
B подтипове.   
 
СПЕЦИФИЧНОСТ 
 
Извършено е проучване за специфичност с използване на 1386 новополучени проби, взети от 
лица с нисък или неизвестен риск и високорискови индивиди като част от многоцентрово 
проспективно клинично изпитване. От 1386 проби, 1376 са дали резултат без реакция с INSTI, а 

4 са невалидни. Резултатите от теста INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 за антитела са сравнени с резултатите 
от комбиниран референтен метод (сравнителен метод), който се състои от одобрена от Агенция 
за контрол на храните и лекарствата EIA с допълнителен Western blot и PCR, според 
изискванията. Общо 7 INSTI фалшиво реактивни резултата (1 от високорисковата група, 6 от 
нискорисковата или групата с неизвестен риск) са получени от 1382 проби от ХИВ-отрицателни 
индивиди, които са дали валидни INSTI резултати. От тези данни е изчислено, че общата 
специфичност на теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела в цели кръвни проби от пръст от 
комбинираните популации с висок риск и с нисък или неизвестен риск, минус невалидните 
резултати, е 1375/1382 = 99,5% (95% CI = 99,0% - 99,8%).  
 
Извършване на тест INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела върху цели кръвни проби от пръст от 
лица, за които се предполага, че са отрицателни за ХИВ инфекция 
 

Група на 
изпитване 

Общо 
проби 

INSTI 
нереактивни

3 

Одобрен 
тест без 
реакция2 

Действителн
о 

отрицателен
2 

Нисък риск 626 620 626 626 

Висок риск 782 7561 7602 760 

ОБЩО 1408 1376 1386 1386 
1 4 невалидни резултата не бяха включени в изчисляването на специфичността. Четирите проби, дали невалидни 
резултати с INSTI, са били нереактивни при одобрения тест. 
2 22 реактивни са потвърдени от лицензиран ХИВ-1 Western Blot и са изключени от изчисляването на 
специфичността. 
3 От 22-те INSTI реактивни проби, едната е била не-реактивна при одобрения тест, т.е. INSTI фалшиво реактивна.  
 
Интерфериращи вещества и несвързани заболявания  
За да се оцени влиянието на несвързани заболявания или интерфериращи вещества върху 
спецификата на теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела, бяха анализирани 195 серумни/плазмени 
проби от различни заболявания, несвързани с ХИВ-1 инфекция и 217 проби с интерфериращи 
вещества. Пет проби от индивиди с мултиплен миелом дават невалидни резултати. Не са 
получени фалшиви реактивни резултати. 
 

Заболяване (n=195) Брой проби INSTI 
реактивен 

INSTI 
нереактивен 

Токсоплазмоза 20 0 20 

Ревматоиден фактор 20 0 20 

Мултиплен миелом 10 0 5 

Сифилис 30 0 30 

Лупус (SLE) 5 0 5 

Рубеола 20 0 20 

Цитомегаловирус (CMV) 20 0 20 

Епщайн-Бар вирус (EBV) 20 0 20 
Човешки Т-лимфотропен вирус - 

HTLV I/II плака 15 0 15 

Вирус на хепатит Б (HBV) 20 0 20 

Вирус на хепатит А (HAV) 15 0 15 

Интерфериращи вещества (n=217) 

Иктеричен 20 0 20 

Повишен билирубин  19 0 19 

Липемичен 20 0 20 

Визуална хемолиза 5 0 5 

Повишени триглицериди  19 0 19 

Повишен хемоглобин  20 0 20 

Повишен албумин  15 0 15 

ЕДТА 13 0 13 

Натриев хепарин 13 0 13 

Натриев цитрат 13 0 13 

Бактериално замърсен 60 0 60 
 
 

Освен това са изследвани общо 208 проби от бременни жени в различни триместри на 
бременността, за които е потвърдено, че са ХИВ-1 отрицателни чрез 3-то поколение ХИВ ензимен 
имуноанализ. Една проба (1/208) дава невалиден резултат, всички други INSTI резултати са не-
реактивни.  
 

ПРОУЧВАНИЯ ЗА ЕКВИВАЛЕНТНОСТ 
Тестът INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела е оценен с използване на съответстващи серумни и 
плазмени проби. Тестът е проведен с 50 анти-ХИВ-1 отрицателни проби (25 серумни и 25 
плазмени) и 50 положителни проби с добавен анти-ХИВ-1. Всички проби са с приемлива 
ефективност на изследването. Тези резултати показват 100% относителна чувствителност и 100% 
относителна специфичност със съответната серумна и плазмена плака и че типовете серумни и 
плазмени проби са еквивалентни.  
 

ВЪЗПРОИЗВОДИМОСТ НА ХИВ 
Възпроизводимостта на частта INSTI ХИВ-1/ХИВ-2 от Multiplex теста е изследвана в 3 
лаборатории, като са използвани 3 партиди от теста INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела в 3 отделни 
дни. На всяко място е изследван панел от 9 сляпо кодирани плазмени проби, състоящи се от 4 
положителни проби за антитела, 1 проба с много ниско ниво на антитела и 4 отрицателни проби 
за антитела. Проведени са общо 729 теста, 243 във всяка лаборатория. За 4-те положителни за 
антитела и 4-те отрицателни за антитела проби общата възпроизводимост е 99,7% (646/648, две 
отрицателни за антитела проби са отчетени като слабо положителни в 1 лаборатория). За 1 
проба с много ниско ниво на антитела, 59% (48/81) от резултатите са положителни, докато 41% 
(33/81) са отрицателни.   
 
 
 
 

 

ХАРАКТЕРИСТИКИ НА КЛИНИЧНОТО ДЕЙСТВИЕ НА СИФИЛИС (T. pallidum) 
 
Вътрешни проучвания 
По-долу са представени данни от паралелни вътрешни проучвания за аглутинация на частици от 
INSTI Multiplex и T. pallidum (TP-PA) на замразени, архивирани серумни и плазмени проби, 
получени от търговски източници.  
Резултатите от тестовете INSTI Multiplex за антитела T. pallidum са сравнени с CE маркирана T. 
pallidum аглутинация на частици (TP-PA), n=524 серумни/плазмени проби, за които е известно, че 
са TP-PA отрицателни или положителни. 
 

INSTI Multiplex  
T. pallidum 
антитела 

 

Окончателно тълкуване на TP-PA 

Положителен Отрицателен Общо 

Реактивен 138 5 143 

Нереактивен 7 374 381 

Общо 145 379 524 
 

ЗАБЕЛЕЖКА: в независимо проучване, проведено в Centre National de la Reference de la 
Syphilis, Париж, Франция16, чувствителността на INSTI Multiplex върху проби от пациенти с 
известен вторичен сифилис е 100% (41/41). 
 
Полево изследване 
В независимо проспективно полево изследване, проведено в Бангалор, Индия през 2012-2013 г. 
върху популация, изложена на риск от ХИВ и ППИ (n=1010 плазма), ефективността на теста 
INSTI Multiplex е оценена спрямо статуса на сифилис и ХИВ на всеки пациент, определен чрез 
алгоритъм от серологични методи за сифилис (RPR, TPHA) и тестове за ХИВ антитела (два бързи теста 
за страничен поток ХИВ-1/ХИВ -2 плюс един бърз ХИВ-1/ХИВ-2 ELISA тест). Резултатите са 
представени по-долу.  
 
Клинично действие на теста INSTI Multiplex срещу Rapid Plasma Reagin (RPR) тест за сифилис за 
популацията на проспективното полево изследване, n=1010. 
 

Rapid Plasma Reagin 
(RPR) тест  

INSTI Multiplex T. pallidum 
антитела - положителен 

INSTI Multiplex T. pallidum 
антитела - отрицателен 

Положителен 121 52 

Отрицателен 23 991 

Общо 14 996 

1. 11/12 са потвърдено положителни с T. pallidum Haemagglutination Assay (TPHA) и 1/12 се счита за фалшиво 
положителен с INSTI и RPR. 
2. 3/5 са потвърдено положителни чрез TPHA, т.е. INSTI фалшиво отрицателни и 2/5 са отрицателни чрез TPHA, т.е. 
RPR биологични фалшиво положителни. 
3. 2/2 са потвърдено положителни чрез TPHA, т.е. RPR фалшиво отрицателни 
 
Броят на действително положителни за T. pallidum антитела пациенти (n=16) в това 
проспективно проучване, определен чрез TPHA, е твърде нисък за изчисляване на 
относителната чувствителност на INSTI Multiplex тест за откриване на T. pallidum антитела. От 
общо 994 проби, считани за отрицателни за активен сифилис (чрез RPR и/или TPHA), INSTI 
Multiplex е отрицателен за 993, за отрицателно процентно съответствие от 99,9%. (Важно е да се 
отбележи, че отрицателен RPR резултат не изключва предишна инфекция със сифилис, 
следователно това не е мярка за действителната специфичност на антителата срещу T. 
pallidum.) 
 
ХИВ ефективност на теста INSTI Multiplex спрямо резултатите от алгоритъма за ХИВ тест за 
популацията на проспективното полево проучване, n=1010 
 

Плака INSTI Multiplex ХИВ-1/ХИВ-2 
положителен 

INSTI Multiplex ХИВ-1/ХИВ-2 
отрицателен 

ХИВ известен 
положителен (n=136) 136 0 

ХИВ отрицателен (n=874) 0 874 

Общо 136 874 

Положителното и отрицателното процентно съответствие за откриване на ХИВ антитела между 
теста INSTI Multiplex и ХИВ статуса на пациентите, определен чрез алгоритъма за трикратен тест 
за ХИВ, е 100%. 
 
Плака със смесени титри 
Тестът INSTI Multiplex е сравнен с търговска плака със смесен титър за ефективност за сифилис, 
за да се сравни ефективността с други тестове за антитела срещу T. Pallidum за откриване на 
високи и ниски нива на антитела срещу T. Pallidum. Резултатите са представени по - долу. 
 
Плака със смесен титър за ефективност за сифилис 1111-272-00123 (ZeptoMetrix Corporation) 

 
 Идентификационен номер на плаката 

T. pallidum метод за 
изпитване 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Лицензиран тест на Американската агенция по храните и лекарствата 

Pheonix Biotech Trep Sure  П П П О О О О О П П 

Trinity Captia IgG  П П П О О О О О П П 

Trinity Captia IgM  О О О О О О О О П О 

Serodia-TP.PA П П П О О О О О П П 

INSTI Multiplex T. pallidum 
антитела П П П О О О О О П П 

О = отрицателен П = положителен 
 
Изследване на цяла кръв 
Ефективност на INSTI Multiplex тест в сравнение с TP-PA за ЕДТА проби от цяла кръв, без 
добавка (n=105) и с добавка на T.pallidum (n=64).  

 
Положителното и отрицателното процентно съответствие са 96,9% и 100% за тази подгрупа 
проби, сравнени благоприятно със съответните стойности, получени от вътрешни тестове (95,2% 
и 98,7%), което показва, че няма разлика в ефективността при откриването на T. pallidum 
антитела в проби от цяла кръв, серум или плазма. 
 
Резултати от теста INSTI Multiplex в сравнение с TP-PA за проби, които са положителни 
за други болести или заболявания (n = 380) 

1 всички са TP-PA положителни, освен ако не е посочено друго. 
2 всички са ТР-РА отрицателни, освен ако не е посочено друго 
 3 2 проби са отрицателни при TP-PA, т.е. фалшиво положителни при INSTI 
 4 2 проби са положителни при TP-PA, т.е. фалшиво отрицателни при INSTI 
 5 1 проба е отрицателна при TP-PA тест, т.е. фалшиво положителна при INSTI   
6 1 проба е положителна при TP-PA, т.е. фалшиво отрицателна при INSTI 
 7 2 проби са отрицателни при TP-PA, т.е. фалшиво положителни при INSTI.  
8 3 проби са положителни при TP-PA тест, т.е. фалшиво отрицателни при INSTI. 

 
Възпроизводимост на ХИВ и сифилис 
Възпроизводимостта на частите ХИВ-1/ХИВ-2 и сифилис на Multiplex теста е тествана с 3 
отделни партиди от компонентите на теста INSTI Multiplex от 3 оператора в продължение на 3 
отделни дни. За проучването е използван панел от 5 сляпо кодирани плазмени проби, 
предназначени да дадат резултати за ХИВ и сифилис, вариращи от силно реактивни до слабо 
реактивни до отрицателни. Всяка проба от член на панела е тествана 33 пъти, за общо 165 INSTI 
Multiplex теста. За ХИВ. 165/165 резултатите са в съгласие с очакваните резултати за всички 
оператори, партиди компоненти и дни на тестване за обща възпроизводимост от 100%. За 
сифилис 164/165 резултати са в съответствие с очакваните резултати за всички оператори, 
партиди компоненти и дни на тестване за обща възпроизводимост от 99,4%. 
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INSTI Multiplex  
T. pallidum 
антитела 
резултати 

Окончателно тълкуване на TP-PA 

Положителе
н 

Отрицателе
н Процентно съответствие 

Реактивен 62 0 Положително процентно 
съответствие 96,9% (62/64) 

Нереактивен 2 105 Отрицателно процентно 
съответствие 100% (105/105) 

Общо 64 105 169 

Заболяване  Брой проби 
INSTI Multiplex 

сифилис 
реактивен1 

INSTI Multiplex 
сифилис 

нереактивен2 

Цитомегаловирус (CMV) 10 1 9 

Епщайн-Бар вирус (EBV) 9 0 9 

Helicobactor pylori  10 0 10 

Вирус на хепатит А (HAV) 40 63 344 

Вирус на хепатит В (HBV) 40 15 396 

Вирус на хепатит С (HCV) 121 67 1158 

Човешки имунодефицитен 
вирус (ХИВ) 25 1 24 

Херпес симплекс вирус 
(HSV) 

10 0 10 

Лаймска болест 5 0 5 

Миелом 10 0 10 

Бременност 50 0 50 

Ревматоиден фактор 5 0 5 

Рубеола 10 0 10 

Системен лупус 
еритематозус (СЛЕ) 5 1 4 

Токсоплазмоза 20 0 20 

Вирус на варицела зостер 
(VZV) 10 0 10 
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ТЕХНИЧЕСКА ИНФОРМАЦИЯ 
ЗАБЕЛЕЖКА: частта от теста за ХИВ на INSTI Multiplex Test е маркирана със знака CE чрез 
CE0543, а частта от теста за сифилис е маркирана със знака CE чрез bioLytical Laboratories чрез 
лична декларация. 
 
За допълнителна информация, съдействие, или съобщаване за проблем се обърнете към 
Обслужване на клиенти на тел. +1-604-644-4677. 
 
Упоменаването на която и да е трета страна по име, търговско име, търговска марка, 
производител или какъвто и да е друг начин, не представлява и не предполага одобряване или 
препоръка на този Комплект от такава трета страна или на продуктите и услугите, предоставяни 
на такава трета страна от bioLytical, или че подобни продукти или услуги са задължително най-
подходящите за съответното предназначение. 
 

 Д а се съхранява при 15°C до 
30°C KK  Стерилизация с облъчване 

YY  
Внимание 
Вредно при поглъщане gg  Партиден № 

VV  
Медицинско изделие за ин 
витро диагностика hh  Каталожен № 

i 
Прочетете инструкциите за 
употреба M Производител 

D Да не се използва повторно C CE маркировка 
H Годен до   

 
  
M Произведено от:: 
 

 
bioLytical Laboratories, Inc. 
406 - 13251 Delf Place 
Ричмънд, Британска Колумбия  
Канада V6V 2A2 
Телефон: +1 604-204-6784  
Факс: +1 604-244-8399 
www.biolytical.com 

Упълномощен представител:   

PP     
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Westervoortsedijk 60, 
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The Netherlands 
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