
 

 
 
MULTIPLEX 

 
HIV-1/2 Syphilis*Ab -testi 

*CC-merkintä syfilistestille itseilmoituksella 
 

Kertakäyttöinen pikamääritys vasta-aineiden tunnistamiseen 
ihmisen immuunikatoviruksen tyyppiin 1 (HIV-1), tyyppiin 2 (HIV-2) ja T. pallidumiin 
90-1028 - Yksi INSTI® Multiplex HIV-1/2 Syphilis Ab -testi apumateriaaleilla (vieritestauskäyttöön) 

 

Säilytyslämpötila 15–30 °C.   Ainoastaanin vitro -diagnostiseen käyttöön.VV 
 

 i On suositeltavaa lukea koko käyttöohje ennen testauksen aloittamista. Vaikka määritys on 
suunniteltu käytöltään yksinkertaiseksi, testimenettelyn noudattaminen on välttämätöntä tarkkojen 
tulosten varmistamiseksi. 
 
KÄYTTÖTARKOITUS - Ei luovuttajien testaamiseen 
INSTI MULTIPLEX HIV-1/2 Syphilis Ab -testi on kertakäyttöinen, läpivirtauksellinen, kvalitatiivinen in 
vitro -pikaimmunomääritys vasta-aineiden tunnistamiseen ihmisen immuunikatoviruksen tyyppiin 1 / 
tyyppiin 2 ja Treponema pallidumiin ihmisen EDTA- kokoverestä, sormenpäänäytteestä, seerumista tai 
EDTA-plasmasta. Testi on tarkoitettu koulutetun henkilöstön käyttöön lääketieteellisissä laitoksissa, 
kliinisissä laboratorioissa, ensiaputilanteissa ja lääkäreiden vastaanotoilla in vitro -diagnostiikkalaitteena, 
joka pystyy tuottamaan tuloksia alle minuutissa. Se sopii POC-testaukseen eli vieritestaukseen, eikä 
sitä ole tällä hetkellä hyväksytty itsetestaukseen. Kaikkia vaadittuja testiä edeltävää ja sen jälkeistä 
neuvontaa koskevia ohjeistuksia on noudatettava jokaisessa ympäristössä, jossa INSTI Multiplex -
vasta-ainetestiä käytetään.  
 
INSTI MULTIPLEX HIV-1/2 Syphilis Ab -testiin viitataan käyttöohjeissa tästä eteenpäin nimellä INSTI 
Multiplex -testi.  
 
YHTEENVETO 
AIDSin (Acquired Immunodeficiency Syndrome) aiheuttaa ainakin kaksi retrovirusta, HIV-1 ja HIV-2. 
HIV-1 ja HIV-2 ovat samankaltaisia genomirakenteeltaan, morfologialtaan ja kyvyltään aiheuttaa 
AIDSia.1 HIV tarttuu pääasiassa seksuaalisen kontaktin kautta, verelle tai verivalmisteille altistumisen 
kautta tai tartunnan saaneelta äidiltä sikiöön. Ihmisiä, joilla on lisääntynyt riski saada HIV-infektio, ovat 
hemofiliapotilaat, suonensisäisten huumeiden käyttäjät ja miehet, jotka harrastavat seksiä miesten 
kanssa (MSM). HIV on eristetty potilaista, joilla on AIDS, AIDSin esiaste (ARC) ja henkilöiltä, joilla on 
korkea riski saada AIDS.2–5 HIV-vaippaproteiineille spesifiset vasta-aineet ovat yleisiä sellaisten 
henkilöiden seerumeissa, joilla on suuri riski saada AIDS, sekä ihmisillä, joilla on AIDS tai ARC.5–7 HIV-
vasta-aineiden esiintyminen viittasi aiempaan altistumiseen virukselle, mutta se ei välttämättä tarkoita 
AIDS-diagnoosia. HIV-vasta-aineiden esiintyvyyttä ihmisillä, joilla ei tiedetä olevan riski saada HIV-
infektio, ei tiedetä, mutta se on huomattavasti vähemmän.5 HIV-vasta-aineiden puuttuminen ei 
tarkoita, että henkilöllä ei ole HIV-1- tai HIV-2-tartuntaa; HIV on eristetty seronegatiivisista 
henkilöistä ennen serokonversiota. Testin spesifisyys ja herkkyys riippuvat muun muassa a) vasta-
aineiden tunnistamiseen käytettyjen HIV-antigeenien valinnasta, b) tunnistuskonjugaatin tunnistamista 
vasta-aineluokista ja c) testin suorittamiseen käytetyn protokollan kompleksisuudesta.8 Joissakin 
näytteissä voidaan havaita epäspesifisiä reaktioita. Reaktiivista INSTI-testitulosta tulee pitää alustavana 
tuloksena, ja asianmukaista neuvontaa on annettava vieritestauksen yhteydessä. HIV-pikatestin 
reaktiivisen tuloksen jälkeen laskimoverinäyte on otettava EDTA-keräysputkeen (kokoveri tai plasma) ja 
toimitettava laboratorioon HIV-vahvistustestiä varten.  
 
Treponema pallidum on syfiliksen aiheuttaja. Jotkut tämän organismin proteiineista ovat erittäin 
immunoreaktiivisia, ja tartunnan saaneet henkilöt kehittävät vasta-aineita pian tartunnan jälkeen. Hoito 
ei vaikuta näihin vasta-aineisiin, ja kun ne on indusoitu, ne pysyvät havaittavissa vuosia. On mahdollista, 
että henkilö on T. pallidum -vasta-ainepositiivinen, mutta on parantunut infektiosta. Reaktiivisen T. 
pallidum -vasta-ainetestin tuloksen jälkeen laskimoverinäyte on otettava EDTA-keräysputkeen (kokoveri 
tai plasma) tai punakorkilliseen putkeen (seerumi) ja toimitettava laboratorioon syfiliksen vahvistustestiä 
varten. Vahvistustesti on tarpeellinen määrittämään aktiivinen syfilis tai vanha infektio potilaalla. 
 
TESTIN PERIAATTEET 
INSTI Multiplex -testi on manuaalinen, visuaalisesti luettava, läpivirtauksellinen immunomääritys HIV-
/HIV-2- ja syfiliksen IgG- ja/tai IgM 17 -vasta-aineiden kvalitatiiviseen tunnistamiseen ihmisen verestä, 
seerumista tai plasmasta. Testi koostuu synteettisestä suodatinkalvosta, joka on sijoitettu imukykyisen 
materiaalin päälle muovikasetissa, jota kutsutaan INSTI-kalvoyksiköksi. Kalvoa on käsitelty erityisesti 
HIV-1- ja HIV-2-rekombinanttiproteiineilla ja syfilisantigeeneillä, jotka reagoivat näytteessä olevien HIV-
1/HIV-2:n ja syfiliksen IgG- ja/tai IgM-vasta-aineiden kanssa tuottaen selkeitä visuaalisia signaaleja 
kalvolle. Kalvo sisältää myös menettelykontrollin. Menettelykontrolli koostuu proteiini-A:lla käsitellystä 
pisteestä, joka pystyy sieppaamaan veressä ja veren komponenteissa normaalisti esiintyviä IgG- tai 
IgM-vasta-aineita. IgG- tai IgM-vasta-aineet reagoivat patentoidun kromaattisen aineen kanssa tuottaen 
visuaalisen signaalin kalvolle.  
 
Koska IgG- ja/tai IgM-vasta-aineita voi olla normaalien tai HIV- tai syfilispositiivisten ihmisnäytteiden 
veressä, kontrollipiste antaa visuaalisen signaalin testiä suoritettaessa, joka ilmaisee, että testi 
suoritettiin oikein. Jos kontrollipiste ei tule näkyviin, testi katsotaan epäkelvoksi. Testipisteiden 
tapauksessa kalvoon upotetut HIV-1-, HIV-2- ja syfilis-rekombinanttiproteiinit vangitsevat spesifisiä 
vasta-aineita, jos niitä on näytteessä. Testipisteisiin vangitut vasta-aineet reagoivat patentoidun 
kromaattisen aineen kanssa tuottaen näkyvän signaalin kalvolle. Kalvoyksikkö on suunniteltu 
suodattamaan, absorboimaan ja säilyttämään testinäyte ja kaikki testireagenssit siten, että vuodot ja 
henkilöstön altistuminen mahdollisesti tarttuville materiaaleille on rajoitettu.  
 
Testin suorittamiseen vaadittavia reagensseja ovat näytelaimennin, värikehite ja kirkastusliuos. Testi 
suoritetaan lisäämällä veri-, seeruminäyte tai plasmanäyte näytelaimentimen injektiopulloon, joka 
hajottaa punasolut ja laimentaa näytteet. Tämä näyte-/laimenninliuos kaadetaan sitten kalvoyksikön 
kuoppaan. Jos näytteessä on HIV-1/HIV-2- ja syfilis-vasta-aineita, proteiinit vangitsevat ne 
suodatuskalvoon. Värikehite lisätään sitten kalvoyksikköön. Värikehite reagoi vangittujen vasta-aineiden 
kanssa muodostaen selkeän sinisen pisteen kontrollipisteen kohdalle, ja jos näytteessä on HIV-1/HIV-
2- ja/tai syfilis-vasta-aineita, sininen piste tulee näkyviin myös kalvon toisen tai molempien testipisteiden 
kohdalle. Viimeisessä vaiheessa kirkastusliuos lisätään kalvoon taustavärin vähentämiseksi, jotta 
kontrolli- ja testipisteet erottuvat paremmin.  
 

Antigeenin valinta: INSTI HIV-1/HIV-2 -määritysosa hyödyntää HIV-1:stä (gp41) ja HIV-2:sta (gp36) 
peräisin olevien rekombinanttien transmembraaniproteiinien yhdistelmää. Näiden proteiinien käyttö 
voittaa herkkyys- ja spesifisyysongelmat, jotka liittyvät viruslysaatteihin tai ydinantigeenin ja muiden 
virusproteiinien yhdistelmään perustuviin testeihin.9-13 Kalvoon sitoutuneet syfilisantigeenit koostuvat 
rekombinantista fuusioproteiinista, joka on peräisin Treponema pallidumin p17- ja p47-domeeneista. 
 
Vasta-aineiden tunnistus: INSTI Multiplex -määritys käyttää yksilöllistä reagenssia HIV-1/HIV-2- ja 
syfilisvasta-aineiden tunnistamiseen. Vaikka INSTI HIV-1/HIV-2 -määritysosa on ensisijaisesti 
suunniteltu tunnistamaan spesifisten vasta-aineiden IgG-luokka, sen on osoitettu tunnistavan IgM-
vasta-aineita näytteistä, jotka on otettu HIV-infektion varhaisessa vaiheessa serokonversion aikana, ja 
alhaisen titterin anti-HIV-1-näytteissä, jotka on otettu infektion myöhemmässä vaiheessa.17  
 
Testin kompleksisuus: INSTI Multiplex -testi on suunniteltu vähentämään protokollan kompleksisuutta. 
INSTI Multiplex -määritys ei vaadi näytteen valmistelua, tarkkaa ajoitusta tai useita vaiheita, jotka 
sisältävät useita pesuja ja reagensseja. Nämä vaatimukset lisäävät määrityksen kompleksisuutta ja 
johtavat menettelyvirheisiin, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti herkkyyteen ja spesifisyyteen. 
Kokonaistestiaika voi vaihdella hieman näytetyypistä riippuen, mutta kelvollisten testien tulokset ovat 
yleensä selvästi luettavissa minuutin sisällä.  
 
NÄYTTEEN KERÄYS JA SÄILYTYS 
1. Noudata EDTA-kokoveri-, EDTA-plasma- tai seeruminäytteissä laskimopunktioveren 

keräysmenettelyjä käyttämällä laventelikorkillisia EDTA-antikoagulantti-putkia (kokoveri ja plasma) 
tai punakorkillisia (ei antikoagulanttia) putkia seerumille. 

2. Jos plasmaa tai seerumia käytetään, erota verisoluista sentrifugoimalla. 
3. Seerumia tai EDTA-plasmaa voidaan säilyttää 2–8 °C:ssa enintään 5 päivää, pakastettuna ≤–

20 °C:ssa 3 kuukautta tai pakastettuna ≤ –70 °C:ssa yhden vuoden. 
4. EDTA-antikoagulantilla kerättyjä kokoverinäytteitä voidaan säilyttää 2–8 °C:ssa, ja ne tulee testata 

48 tunnin kuluessa. Älä lämmitä tai pakasta kokoverinäytteitä. 
5. Älä laimenna ennen testausta. 
 
SARJAN KOMPONENTIT JA SÄILYTYS 

INSTI-komponentit tulee säilyttää 15–30 °C:ssa.  
Kaikki sarjan komponentit on yksittäispakattu ja ne on tarkoitettu vain kertakäyttöön. 

Jokainen testi vaatii seuraavat materiaalit: 
 
1. Kalvoyksikkö, yksittäispakattu, valmisteltu kontrollilla (IgG- ja/tai IgM-vangitseminen), HIV-testillä 

(gp41- ja gp36-antigeeni) ja T. pallidum (p17-p47-antigeeni) -reaktiopisteillä. Vain kertakäyttöön 
INSTI-menettelyssä. 

2. Näytelaimennin, Y liuoksen 1 injektiopullo, joka sisältää 1,5 ml tris-glysiinipuskuroitua liuosta, 
joka sisältää solulyysireagensseja, ja riittävästi tilaa INSTI:llä testattavien veri-, seerumi- tai 
plasmanäytteiden lisäämistä varten. Käyttövalmis, käännä 2–3X välittömästi ennen käyttöä.  

3. Värikehite, Y liuoksen 2 injektiopullo, joka sisältää 1,5 ml sinistä boraattipuskuroitua patentoitua 
indikaattoriliuosta, joka on suunniteltu tunnistamaan IgG ja IgM kontrollipisteessä ja spesifiset HIV- 
ja T. pallidum -vasta-aineet testipisteissä. Käyttövalmis, käännä 2–3X välittömästi ennen käyttöä.  

4. Kirkastusliuos, Y liuoksen 3 injektiopullo, joka sisältää 1,5 ml patentoitua tris-glysiinipuskuroitua 
kirkastusliuosta, joka on suunniteltu poistamaan taustavärjäykset kalvoyksiköstä ennen INSTI-
testitulosten lukemista. Valmis käytettäväksi, ei vaadi sekoittamista tai valmistelua.  
 

Kaikki liuokset sisältävät 0,1 % natriumatsidia säilöntäaineena ja ovat terveydelle haitallista nieltynä. 
Kaikki liuokset ovat ainoastaan kertakäyttöisiä ja ovat stabiileja ilmoitettuun päivään asti sekä 
etiketeissä ilmoitetuissa säilytysolosuhteissa. 
 

APUMATERIAALIT DD 

Seuraavat materiaalit vaaditaan kokoveren testaamiseen sormenpäästä: 
1. kertakäyttöinen alkoholitaitos 

2. kertakäyttöinen lansetti KK 

3. kertakäyttöinen pipetti 50 μL. 
 
VAADITTAVAT MATERIAALIT, JOITA EI OLE PAKKAUKSESSA 
 henkilösuojaimet  
 asianmukaiset biovaarallisille jätteille tarkoitetut säiliöt ja desinfiointiaineet 
 imukykyistä vanua sormenpään tai laskimopunktion haavan sulkemiseen 
 
Laskimopunktioveren keräämiseen ja testaukseen: 
 laskimopunktiolaite, jos otetaan verinäytteitä 
 asianmukaiset verenkeräysputket 
 asianmukaiset kuljetuspakkaukset 
 tarkkuuspipetti, jolla voidaan syöttää 50 µL näytettä. 
 
MATERIAALIT SAATAVILLA SARJAN LISÄVARUSTEINA 
INSTI T. pallidum -vasta-ainepositiivinen kontrolli: Erilliset injektiopullot anti-T. pallidum -positiivista 
defibrinoitua ihmisen plasmakontrollinäytettä, tuotenro 90-1032, ovat saatavilla bioLytical Laboratories -
yhtiöltä.  
INSTI HIV-1/HIV-2 -testikontrolli: Erillinen HIV-negatiiviset ihmisen seerumin korvike ja HIV-1/HIV-2-
positiiviset defibrinoidut ihmisen plasmakontrollinäytteet, tuotenro 90-1036, ovat saatavilla bioLytical 
Laboratories -yhtiöltä käytettäväksi laadunvalvontamenettelyissä.  
Katso lisätietoja Laadunvalvonta-osiosta, joka löytyy määritysmenettelyn, INSTI Multiplex -
testikontrollien -käyttöohjeiden ja INSTI HIV-1/HIV-2 -testikontrollien käyttöohjeiden jälkeisestä osiosta. 
 

VAROITUKSET  

Ainoastaan in vitro -diagnostiikkaa varten VV 
On suositeltavaa lukea koko käyttöohje ennen testauksen aloittamista. Vaikka määritys on suunniteltu 
käytöltään yksinkertaiseksi, testimenettelyn noudattaminen on välttämätöntä tarkkojen tulosten 
varmistamiseksi. 
 
1. Älä sekoita eri reagensseja keskenään. 
2. Älä käytä reagensseja tai sarjoja, jotka ovat ohittaneet viimeisen käyttöpäivän. 
3. Älä käytä kalvoyksikköä, jos foliopussi on jo avattu tai jos pakkaus ei ole ehjä. Kun kalvoyksikkö on 

avattu, se on käytettävä välittömästi. 
4. Vältä reagenssien mikrobikontaminaatiota. 
5. Y Natriumatsidia on 0,1 % kaikissa määritysreagensseissa. Natriumatsidi voi reagoida lyijy- tai 

kupariputkiston kanssa muodostaen erittäin räjähtäviä metalliatsideja. Jos natriumatsidia sisältävät 
tuotteet heitetään viemäriin, huuhtele runsaalla vesimäärällä estääksesi atsidin kertymisen. Tarkista 
paikallisilta sääntelyviranomaisilta, millä pitoisuuksilla natriumatsidi voi aiheuttaa tuotteen 
määrittelyn vaaralliseksi jätteeksi. 
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6. INSTI HIV-1/HIV-2 -määrityksen suorituskykyominaisuuksia ei ole vahvistettu muille kehon nesteille 
kuin EDTA-kokoverelle, sormenpääverelle, seerumille ja EDTA-plasmalle. Muissa 
antikoagulanteissa kuin EDTA:ssa kerätyn veren käyttöä ei ole validoitu. Muilla kehon nesteillä, 
seisoneella verellä tai seisoneella seerumilla ja EDTA-plasmalla tai sellaisista yhdisteistä 
valmistetuilla tuotteilla tehtyjen testien tulkitsemiseksi ei ole riittävästi tietoa. 

7. Jos suositeltuja reagenssi- ja näytemääriä ei käytetä, se voi johtaa nesteiden vuotamiseen ja/tai 
ylivuotoon kalvoyksiköstä.   

8. Jos testisarja altistuu 15–30 °C:n alittaville tai ylittäville lämpötiloille, varmista, että se on saatettu 
tälle lämpötila-alueelle ennen testauksen suorittamista. Käytä Syfilis INSTI -kontrolleja ja validoituja 
HIV-kontrolleja varmistaaksesi sarjan asianmukaisen suorituskyvyn. 

9.  Y Potilaat, jotka saavat pitkäaikaista antiretroviraalista lääkehoitoa, voivat antaa väärän 
negatiivisen HIV-1/HIV-2-testituloksen. 

10. Näytteet potilailta, joilla on vaikea hypogammaglobulinemia, kuten multippeli myelooma, voi johtaa 
vääriin negatiivisiin tai epäkelpoihin HIV-tuloksiin INSTI Multiplex -testillä.   

11. Potilaat, joilla on kohonnut hemoglobiinitaso, voivat antaa väärän negatiivisen HIV-testituloksen 
INSTI Multiplex -testillä. 15 

12. Koska INSTI Multiplex -testillä on pienempi affiniteetti IgM-vasta-aineluokkaan verrattuna IgG:hen, 
syfilisinfektion varhaisessa primaarivaiheessa olevat potilaat voivat antaa negatiivisen T. pallidum -
vasta-ainetuloksen INSTI Multiplex -testillä. 

 
VAROTOIMENPITEET 

1.  Y Kaikkia näytteitä tulee käsitellä ikään kuin ne voisivat välittää tartuntatauteja. On suositeltavaa 
noudattaa direktiiviä 2000/54/EY tai vastaavia määräyksiä.14 

2. Pese kädet perusteellisesti tämän testin käsittelyn tai suorittamisen jälkeen. 
3. Älä tupakoi, syö tai juo alueilla, joissa käsitellään näytteitä tai sarjan reagensseja. 
4. Käytä laboratoriotakkia ja kertakäyttökäsineitä käsitellessäsi sarjan reagensseja tai näytteitä. Älä 

pipetoi suun kautta. 
5. Vältä aineen joutumista iholle ja silmiin. Jos kosketusta tapahtuu, pese altistuneet alueet vedellä. 
6. Vältä aerosolien muodostumista. 
7.  Y Hävitä kaikki testauksessa käytetyt näytteet ja materiaalit ikään kuin ne sisältäisivät 

tartunnanaiheuttajia. Suositeltu hävitysmenetelmä on sterilointi autoklaavissa vähintään tunnin ajan 
121 °C:ssa ja tämän jälkeen polttaminen. Nestemäinen, happoa sisältämätön jäte ja neutraloitu jäte 
voidaan sekoittaa natriumhypokloriittiin sellaisina tilavuuksina, että lopullinen seos sisältää 0,5 % 
natriumhypokloriittia (liuos, joka sisältää 10 % kotitalouskäyttöistä valkaisuainetta). Suorita 
dekontaminointia vähintään 30 minuutin ajan. Älä autoklaavaa liuoksia, jotka sisältävät 
valkaisuainetta. 

8. Roiskeet tulee puhdistaa ja dekontaminoida käyttäjän laitoksen biologisesti vaarallisten roiskeiden 
käsittelyä koskevien menettelytapojen mukaisesti. 

 
MÄÄRITYSMENETTELY 

HUOMAUTUS: Kaikki INSTI-kalvoyksiköt on käytettävä heti avaamisen jälkeen. Kaikki reagenssit 
tulee annostella tasaisesti kuopan keskelle. 

 
Näytteenotto sormenpääverestä: 
1. Kerää apumateriaalit (taitos, lansetti, pipetti), yksi sinetöity testipussi, joka sisältää INSTI-

kalvoyksikön, ja yksi injektiopullo kutakin näytelaimenninta, värikehitettä ja kirkastusliuosta jokaista 
suoritettavaa testiä varten. 
 
 Y VAROITUS!   Näytteen määrä (sormenpääveri) on erittäin tärkeää.. Noudata näitä ohjeita 
huolellisesti varmistaaksesi oikean verimäärän: 
 

2. Hiero sormea, jotta veri pääsee siirtymään pinnalle (sormenpää muuttuu vaaleanpunaiseksi). Jos 
saatavilla on lämpötyyny, käytä sitä käden lämmittämiseen. Käden tulee olla vyötärön tasolla tai 
alempana. 

3. Pyyhi sormenpää alkoholitaitoksella. 
4. Heti kun sormi on kuiva, kierrä lansetin suojusta ja poista se. Paina sormea tiukasti sen kohdan 

alapuolelta, johon lansetti asetetaan.  Aseta lansetti toisella kädellä sormenpään sivulle ja paina 
voimakkaasti, kunnes se napsahtaa. Hävitä käytetty lansetti välittömästi asianmukaiseen terävien 
esineiden säiliöön. 
 

 
 

5. Kun veripisara muodostuu, pidä pipettiä vaakasuorassa ja kosketa pipetin kärkeä verinäytteeseen.  
Kapillaaritoiminta vetää näytteen automaattisesti täyttöviivalle ja pysähtyy.  Jos pistoksesta valuu 
vain vähän verta, kohdista varovasti jaksoittaista painetta pistoskohdan alapuolelle saadaksesi 
tarvittavan verimäärän.  Jos verta ei saa riittävästi, tee toinen pistos ihoon uudella lansetilla.  

 

 
 

VAROITUS!    Täyttö on automaattista:  Älä koskaan purista pipetin kupua näytteenoton aikana. 
 
6.  Siirrä pipetissä oleva veri näytelaimentimen injektiopulloon (liuos 1).  Kohdista pipetin kärki 

näytelaimentimen injektiopullon kanssa ja purista kupua näytteen annostelemiseksi (katso kuva A).  
HUOMAUTUS: Jos näyte ei poistu, pidä pipettiä pystysuorassa ja liu'uta sormea (painamatta) 
aukon päälle ja purista sitten kupua (katso kuva B).  Laita injektiopullon korkki takaisin paikalleen ja 
sekoita kääntämällä ylösalaisin.  Noudata alla olevaa yleistä menettelyä näytteenoton jälkeen. 

 

 
 

Näytteenotto kokoverestä, seerumista, plasmasta ja testikontrollit: 
1. Ota näytteet huoneenlämpöön ja sekoita jokainen näyte huolellisesti ennen käyttöä. Älä lämmitä tai 

jäädytä/sulata näytteitä toistuvasti. 
2. Kerää yksi sinetöity testipussi, joka sisältää INSTI-kalvoyksikön, ja yksi injektiopullo kutakin 

näytelaimenninta, värikehitettä ja kirkastusliuosta jokaista suoritettavaa testiä varten. 
3. Lisää pipetillä 50 μL kokoverta, seerumia, plasmaa tai sarjan kontrolleja (katso huomautus) 

näytelaimentimen injektiopulloon. Laita injektiopullon korkki takaisin paikalleen ja sekoita 
kääntämällä ylösalaisin 2–3 kertaa. 
 Y Liian suuren näytemäärän lisääminen voi aiheuttaa laitteen ylivuodon tai vuotamisen.  
 
HUOMAUTUS: Vieritestauksessa ja INSTI-sarjan kontrollien osalta on tärkeää käyttää 50 µL:n 
pipettilaitetta kontrollimateriaalin lisäämiseksi näytelaimentimen injektiopulloon. Älä käytä mukana 
toimitettua kertakäyttöistä pipettiä, joka on tarkoitettu sormenpään veren keräämiseen. 

 
Yleinen menettely näytteenoton jälkeen: 
1. Revi pussi auki ja poista INSTI-kalvoyksikkö koskematta keskikuoppaan. Aseta yksikkö tasaiselle 

alustalle. Kalvoyksikön alareunassa voi olla potilaan nimi tai numero näytteen tunnistamista varten. 
HUOMAUTUS: Tässä kohtaa on tärkeää, että seuraavat vaiheet suoritetaan välittömästi ja 
oikeassa järjestyksessä. 
 

2. Sekoita näytelaimentimen ja näytteen seos kääntämällä ylösalaisin useita 
kertoja ja kaada koko sisältö kalvoyksikön kuoppaan. (HUOMAUTUS: tee 
tämä 5 minuutin kuluessa näytteen lisäämisestä näytelaimentimen pulloon). 
Näytteen tulisi imeytyä kalvon läpi alle 30 sekunnissa; absorptioajat kuitenkin 
vaihtelevat hieman näytetyypin mukaan.  
 

3. Suspensoi värikehite uudelleen kääntämällä hitaasti ylösalaisin, jotta liuos 
sekoittuu perusteellisesti ja reagenssi suspensoituu tasaisesti. Avaa 
värikehite ja lisää koko sisältö kalvoyksikön kuopan keskelle. Värillisen 
liuoksen tulee virrata kokonaan läpi noin 20 sekunnissa.  
 

4. Avaa kirkastusliuos ja lisää koko sisältö kalvoyksikön kuopan keskelle. Tämä 
vaalentaa taustaväriä ja helpottaa lukemista. Lue tulos välittömästi, kun kalvo 
on vielä märkä. Älä lue tuloksia, jos kirkastusliuoksen lisäämisestä on 
kulunut yli 5 minuuttia.  
 
HUOMAUTUS: INSTI-testit pitää lukea ja tulkita riittävässä 
valaistuksessa. 

 
LAADUNVALVONTA 
Sarjan kontrollit: 
INSTI Multiplex -testissä on sisäänrakennettu IgG- ja IgM-vangitsemisen menettelykontrolli, joka 
osoittaa määrityksen validiteetin ja riittävän näytteen lisäämisen. Kontrollipisteen sininen väri tarkoittaa, 
että oikea näyte lisättiin ja määritysmenettely suoritettiin oikein. Kontrollipiste näkyy kaikissa 
kelvollisissa INSTI-testeissä (katso alta tulosten tulkintaa koskeva osio). 
 
INSTI Multiplex -testin kanssa käytettäväksi on saatavilla erilliset syfiliskontrollit ja HIV-kontrollit. 
Kontrolleja käytetään syfilis- ja HIV-testin suorituskyvyn ja tulosten tulkinnan vahvistamiseen. Sarjan 
kontrollit tulee suorittaa seuraavissa olosuhteissa: 
 
 uutta INSTI-käyttäjää verifioitaessa ennen potilasnäytteiden testaamista 
 vaihdettaessa uuteen INSTI-testisarjojen eränumeroon 
 aina kun uusi INSTI-sarjojen toimitus vastaanotetaan 
 kun lämpötila laskee tai nousee sarjan säilytyksen aikana alle tai yli 15–30 °C:n  
 kun testialueen lämpötila on alle tai yli 15–30 °C  
 säännöllisin väliajoin käyttäjän laitoksen määrittämällä tavalla. 
 
Katso lisätietoja näistä reagensseista INSTI T. pallidum -testikontrollien ja INSTI HIV-1/HIV-2 -
testikontrollien käyttöohjeista. Jokaisen INSTI T. pallidum -testikontrollien käyttäjän vastuulla on laatia 
riittävä laadunvalvontaohjelma, jolla varmistetaan asianmukainen suorituskyky niiden käyttöpaikoissa ja 
käyttöolosuhteissa. 

YVAROITUS! Ei ole suositeltavaa käyttää ulkoisia kontrolleja, joita ei ole validoitu INSTI 
Multiplex -testiä varten, koska ne eivät välttämättä tuota odotettuja tuloksia. 
 
TULOSTEN TULKINTA 
 Älä lue tuloksia, jos kirkastusliuoksen lisäämisestä on kulunut yli 5 minuuttia. 
 Jos käytetään bioLytical Laboratories -yhtiön toimittamia syfiliksen kontrollinäytteitä, 

kaikkien syfilispositiivisten kontrollien on oltava reaktiivisia INSTI:n kanssa ja kaikkien 
negatiivisten kontrollien on oltava ei-reaktiivisia INSTI:n kanssa. Kontrollit, jotka tuottavat 
vääriä tai epäkelpoja tuloksia, on testattava uudelleen INSTI:llä. Jos tulokset ovat edelleen 
väärät tai epäkelvot, ilmoita siitä välittömästi BioLytical Laboratories -yhtiölle. 

 
 
EI-REAKTIIVINEN► Kalvolle pitäisi ilmestyä yksi sininen piste, joka on 
selvästi havaittavissa minkä tahansa taustasävyn yllä. Tämä on 
menettelykontrollin piste, joka tarkoittaa, että testi on suoritettu oikein. 
Kontrollipiste sijaitsee lukukehyksen yläosassa kauimpana kalvoyksikön 
muovikielekkeestä. Reaktiota ei saa näkyä kummassakaan kahdesta 
testipisteestä, jotka sijaitsevat kontrollin alla. Ei-reaktiivinen tulos tarkoittaa, 
että näytteestä ei tunnistettu HIV-1/HIV-2- ja syfilisvasta-aineita. 
 
 
REAKTIIVINEN ► Kaksi tai kolme sinistä pistettä, jotka näkyvät minkä tahansa taustasävyn yllä, 
osoittavat, että näyte sisältää HIV-1- ja/tai HIV-2- ja/tai syfilisvasta-aineita pisteiden sijainnista riippuen. 
Toinen piste voi olla toista tummempi. Näyte, joka antaa nämä kuviot, katsotaan alustavaksi 
reaktiiviseksi. Reaktiivisen pikatestin tuloksen jälkeen laskimoverinäyte on otettava EDTA-
keräysputkeen (kokoveri tai plasma) tai punakorkilliseen putkeen (seerumi) ja toimitettava laboratorioon 
HIV:n ja/tai syfiliksen vahvistustestiä varten. 
 

 

 
 

 
EPÄKELPO ► Testi on epäkelpo, jos jokin seuraavista ilmenee: 
A. Kalvossa ei ole pistettä. 
B. Testipisteet tulivat näkyviin ilman kontrollipistettä. 
C. Tasainen sävy koko kalvolla. 
D. Kalvolle ilmestyy vain hajanaisia sinisiä pisteitä. 

 

 
 

HUOMAUTUS: Epäkelvot sormenpään verellä suoritetut testit pitää toistaa uudella näytteellä 
käyttämällä uutta kalvoyksikköä sekä uusia sarjan komponentteja ja apumateriaaleja. Epäkelvot 
kokoveri-, plasma- tai seeruminäytteillä suoritetut testit pitää toistaa käyttämällä uutta kalvoyksikköä 
ja sarjan komponentteja. 

 
EPÄSELVÄ► Testi on epäselvä, jos testialueille ilmestyi haalea taustarengas. Epäselvän INSTI-
testituloksen jälkeen laskimoverinäyte on otettava EDTA-keräysputkeen (kokoveri tai plasma) tai 
punakorkilliseen putkeen (seerumi) ja toimitettava laboratorioon HIV:n ja/tai syfiliksen vahvistustestiä 
varten. 

 
 

Huomioi seuraavat asiat: 
1. Reaktiivisen tai epäselvän INSTI-testituloksen jälkeen laskimoverinäyte on otettava EDTA-
keräysputkeen (kokoveri tai plasma) tai punakorkilliseen putkeen (seerumi) ja toimitettava laboratorioon 
HIV:n ja/tai syfiliksen vahvistustestiä varten. 
2. Vasta-ainetitteristä riippuen reaktiivisen näytteen väri voi olla himmeämpi kuin menettelykontrollin tai 
päinvastoin. 
3. Vain kiinteä sininen väripiste, joka on selvästi taustaväriä tummempi, tulisi tulkita reaktiiviseksi tai 
positiiviseksi. Harvinaisissa tapauksissa testipisteen ympärille voi ilmestyä himmeä taustarengas; tätä 
ei pidä tulkita reaktiiviseksi tulokseksi. Vain testit, joissa on selkeä täysin muodostunut sininen testipiste 
yhdistettynä selkeään täysin muodostuneeseen siniseen kontrollipisteeseen, tulisi tulkita reaktiivisiksi. 
4. Epäkelpo tulos tarkoittaa, että testi suoritettiin väärin tai että näytteessä tai laitteessa on ongelma. 
Selkeän kontrollipisteen puuttuminen tarkoittaa yleensä, että näytteen määrä oli riittämätön. Epäkelpo 
testi on toistettava. 
5. Testi, jossa muodostuu yhtenäinen sininen sävy koko kalvoon ja peittää siten kontrolli- ja testipisteet, 
voi ilmetä, kun käytetään yli 60 µL kokoverta ja määrityskalvon läpivirtaus on estynyt. 
6. Henkilölle, jolla on ei-reaktiivinen tulos, mutta joka on osallistunut HIV-riskiä lisäävään toimintaan, 
suositellaan lisätestausta seuraavien kuukausien aikana. 
7. HIV:n tai syfiliksen tartuntariskin vähentämiseksi merkittävästi on suositeltavaa pidättäytyä aina 
korkean riskin toiminnasta, kuten suojaamattomasta seksistä ja neulojen jakamisesta. 
 
TESTIN RAJOITUKSET 
 Virtausajat: Joissakin tapauksissa näytteiden virtausajat voivat olla normaalia pidempiä 

(ajankohdasta, jolloin näyte-/laimenninseos kaadetaan kalvon kuoppaan siihen ajankohtaan, jolloin 
kirkastusliuos on virrannut kokonaan kalvon läpi). Tämä johtuu useista tekijöistä, kuten 
solukomponenteista, erityisesti kokoveressä. Pitkissä virtausajoissa testipisteen kohdalle voi 
ilmaantua haalea varjo renkaan muodossa, mutta tätä ei tule tulkita reaktiiviseksi tulokseksi. 
Tätä on pidettävä epäselvänä tuloksena.  
Näissä tapauksissa laskimoverinäyte tulee ottaa sopivaan keräysputkeen ja lähettää laboratorioon 
HIV:n ja/tai syfiliksen vahvistustestiä varten. 

 INSTI Multiplex -testimenettelyä ja tulosten tulkintaa on seurattava tarkasti, kun testataan HIV:n 
ja/tai syfiliksen vasta-aineita seerumista, plasmasta tai kokoverestä. 

 Muilla kehon nesteillä, seisoneella verellä tai seisoneella seerumilla ja plasmalla tai sellaisista 
yhdisteistä valmistetuilla tuotteilla tehtyjen testien tulkitsemiseksi ei ole riittävästi tietoa, minkä 
vuoksi näiden näytteiden testaamista ei suositella. 

 INSTI Multiplex -testiä ei ole validoitu HIV-1:n ryhmän N alatyyppien vasta-aineiden tunnistamiseen.  
 INSTI Multiplex -testi tunnistaa HIV-1/HIV-2- ja T. pallidum -vasta-aineet ja on hyödyllinen HIV- ja/tai 

syfilistartunnan määrittämisessä. Koska monet tekijät voivat aiheuttaa epäspesifisiä reaktioita, 
potilaalta, joka on todettu HIV- tai syfilispositiiviseksi INSTI Multiplex -määrityksellä, tulee ottaa 
verinäyte laboratoriopohjaista vahvistustestiä varten. Henkilön, jolla on HIV-vasta-aineita, oletetaan 
saaneen viruksen, jolloin tulee tarjota asianmukaista neuvontaa ja lääketieteellistä arviointia. HIV-
vasta-aineiden esiintyminen tarkoittaa aiempaa altistumista HIV:lle, mutta se ei ole AIDS-diagnoosi, 
jonka voi tehdä vain lääkäri. Ei-reaktiivinen testi ei kuitenkaan sulje pois aiempaa altistumista HIV:lle. 
Oireettoman henkilön, jolla on toistuvia reaktiivisia tuloksia, riskiä sairastua AIDSiin ei tunneta. HIV-
infektion esiintyvyys eri ryhmissä sekä kliiniset ja kansanterveysohjeet ovat saatavilla CDC:n 
sairastuvuus- ja kuolleisuusraportista. 8T. pallidum -vasta-aineiden esiintyminen voi viitata nykyiseen 

tai menneeseen syfilisinfektioon, ja verinäyte tulee kerätä ja lähettää laboratorioon infektiotilan 
vahvistamiseksi. Tässä testissä käytettyjen syfilisantigeenien vasta-aineet voivat jäädä kehoon 
vuosikymmeniksi jopa onnistuneesta hoidosta huolimatta. Positiivinen syfilistesti ei välttämättä ole 
merkki parhaillaan esiintyvästä infektiosta. 

 
HIV:TÄ SUORITUSKYKYOMINAISUUDET (Huomautus: Multiplex-määrityksen HIV-1/HIV-2-osa on 
identtinen CE-merkityn INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestituotteen 90-1015 kanssa. Kaikki tässä 
osiossa esitetyt tiedot perustuvat INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestin käyttöohjeissa, asiakirja 51-1037, 
esitettyihin tietoihin) 
 
HIV-1-VASTA-AINEIDEN HERKKYYDEN TUNNISTAMINEN HIV-1-TARTUNNAN SAANEIDEN 
HENKILÖIDEN NÄYTTEISTÄ 
INSTI HIV -vasta-ainetestin kliinisen suorituskyvyn arvioimiseksi tehtiin monikeskuksinen 
prospektiivinen tutkimus. 483 koehenkilön tiedettiin olevan HIV-1-positiivinen ja 905 koehenkilön HIV-
tila oli tuntematon. Koehenkilöt, joilla oli tuntematon HIV-tila, testattiin INSTI-testillä ja yhdistetyllä 
vertailumenetelmällä, joka koostui lisensoidusta/hyväksytystä EIA:sta ja tarpeen mukaan täydentävistä 
Western blot- ja PCR-määrityksistä. INSTI-testitulosta verrattiin koehenkilön tunnettuun tai määritettyyn 
HIV-tilaan.  
 
Tässä tutkimuksessa kaikki 517/517 oikeaa HIV-vasta-ainepositiivista koehenkilöä tunnistettiin 
reaktiivisiksi INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestillä, mikä johti 100,0 %:n suhteelliseen herkkyyteen (95 % 
CI = 99,3 % – 100,0 %). Tässä tutkimuksessa ei havaittu epäkelpoja tuloksia (0 / 1 388). 
 
HIV-1-vasta-aineen tunnistaminen HIV-1-seropositiivisten henkilöiden sormenpäästä otetuista 
kokoverinäytteistä  
 

Tutkimuspopul
aatio 

Osallistujien 
lukumäärä 

INSTI:n 
reaktiivinen 

Hyväksytyn 
testin 

reaktiivinen 
Oikea 

positiivinen 

HIV-tila 
tuntematon 905 34 34 34 

Tunnettu HIV-1-
positiivinen 483 483 483 483 

YHTEENSÄ 1 388 517 517 517 

 
Reaktiivisuus HIV-1:n kanssa: Serokonversiopaneelit 
Kolmekymmentä (30) HIV-1-serokonversiopaneelia (Boston Biomedica Inc.) testattiin INSTI-testillä.  
Jokainen paneeli koostui peräkkäisistä seerumi/plasmanäytteistä, jotka oli otettu yhdeltä henkilöltä 
serokonversion aikana. Tämän tutkimuksen tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa, joka referoi 
INSTI HIV-1/HIV-2 -määrityksen tiedot verrattuna Yhdysvalloissa lisensoituihin ja Euroopassa 
hyväksyttyihin HIV-vasta-aineiden entsyymi-immunologisiin määrityksiin (EIA). Kaiken kaikkiaan INSTI 
HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestin suorituskyky on samankaltainen kuin kaupallisesti saatavilla olevalla anti-
HIV EIA -testillä HIV-vasta-aineiden tunnistamisessa serokonversionäytteistä. 
 

INSTI HIV-1/HIV-2 -TESTI: Paneelien lukumäärä 

Tunnisti aikaisimman verenvuodon, jonka EIA tunnisti 15 

Tunnistettu 1 verenvuodon sisällä aikaisimmasta EIA- positiivisesta 10 

Havaittu 2 verenvuodon sisällä aikaisimmasta EIA- positiivisesta 3 

Tuntematon** 2 
 

**Paneelin viimeinen vuoto oli reaktiivinen vähintään 1 EIA:n perusteella, ei-reaktiivinen INSTI:n mukaan  
 
Reaktiivisuus HIV-1:n kanssa: Alhaisen titterin paneeli 
Yksittäinen alhaisen titterin HIV-1-vasta-ainepaneeli (#PRB-108; Boston Biomedica) testattiin INSTI 
HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestillä. Tämä alhaisen titterin paneeli koostui 15 seerumi-/plasmanäytteestä. 
Tämän tutkimuksen tulokset on koottu alla olevaan taulukkoon. Tämä tutkimus osoitti, että INSTI HIV-
1/HIV-2 -vasta-ainetestillä on kyky tunnistaa HIV-1-vasta-aineet samankaltaisesti kuin tällä hetkellä 
saatavilla olevat FDA:n hyväksymät EIA:t.   
 

 Näytteen numero 

Testi 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 PLUS Anti 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 Recombinant 
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 

Diagnostic 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 



 

 Näytteen numero 

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

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 
 
*Nämä näytteet vahvistettiin positiivisiksi (P) EIA:lla ja Western blot -menetelmällä 
(Tiedot saatu Boston Biomedican pakkausselosteesta, toukokuu 1995, s. 2) 
 
Häiritsevät aineet ja liittymättömät terveydentilat  
Arvioidakseen liittymättömien terveydentilojen tai häiritsevien aineiden vaikutusta INSTI HIV-1/HIV-2 -
vasta-ainetestin herkkyyteen, 195 seerumi-/plasmanäytteeseen useista HIV-1-infektioon liittymättömistä 
terveydentiloista ja 217 häiritseviä aineita sisältävään näytteeseen lisättiin HIV-1-positiivinen näyte; 
katso Spesifisyys-osion taulukosta terveydentilojen ja testattujen aineiden luettelo. Kaikki näytteet, 
joihin positiivinen näyte lisättiin, antoivat reaktiivisia tuloksia. 
 

HIV-2-VASTA-AINEIDEN TUNNISTAMINEN HIV-2-TARTUNNAN SAANEIDEN HENKILÖIDEN 
NÄYTTEISTÄ 
Yhteensä 137 yksittäistä HIV-2-positiivista näytettä saatiin eurooppalaisista lähteistä. 49 seerumia 
henkilöiltä, joilla oli krooninen HIV-2-infektio, olivat reaktiivisia INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestissä. 
Lisäksi valmisteltiin 88 HIV-2-positiivista seerumi- ja plasmanäytettä keinotekoiseksi kokovereksi; kaikki 
88 keinotekoista näytettä olivat reaktiivisia INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestissä. Yhdistämällä näiden 
kahden tutkimuksen tulokset INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestin suhteelliseksi herkkyydeksi HIV-2-
vasta-aineiden tunnistamiseksi näissä tutkimuksissa laskettiin olevan 100 % (137/137).   
 

HIV-1-ALATYYPPIEN TESTAUS 
INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestin herkkyyden arvioimiseksi eri maantieteellisiltä alueilta peräisin 
olevissa HIV-1-varianteissa, yhteensä 118 yksilöllistä vahvistettua HIV-1-vasta-ainepositiivista muun 
kuin alatyypin B seerumi-/plasmanäytettä testattiin; näistä 118 näytteestä 109 oli muu kuin alatyyppi B, 
mukaan lukien 23 alatyypin O näytettä. Kaikki nämä 118 näytettä olivat reaktiivisia INSTI:llä, mikä tuotti 
INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestin kokonaisherkkyydeksi 100 % HIV-1:n muissa B-alatyypeissä.   
 
SPESIFISYYS 
Spesifisyystutkimus suoritettiin käyttämällä 1 386 tuoretta näytettä, jotka oli kerätty alhaisen tai 
tuntemattoman riskin ja korkean riskin henkilöiltä osana monikeskuksista prospektiivista kliinistä 
tutkimusta.  1 386 näytteestä 1 376 antoi ei-reaktiivisen tuloksen INSTI:llä ja 4 oli epäkelpoja. INSTI 
HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestin tuloksia verrattiin yhdistetyn vertailumenetelmän tuloksiin, joka koostui 
FDA:n hyväksymästä EIA:sta ja tarpeen mukaan täydentävistä Western blot- ja PCR-menetelmistä. 
Näistä 1 382 näytteestä saatiin yhteensä 7 INSTI:n väärää reaktiivista tulosta (1 korkea riskin ryhmästä, 
6 alhaisen tai tuntemattoman riskin ryhmästä) HIV-negatiivisista henkilöistä, jotka tuottivat kelvolliset 
INSTI-tulokset. Näistä tiedoista laskettiin INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestin kokonaisspesifisyydeksi 
yhdistettyjen korkean riskin ja alhaisen tai tuntemattoman riskin populaatioiden sormenpäästä otetuissa 
kokoverinäytteissä, pois lukien epäkelvot tulokset, 1 375 / 1 382 = 99,5 % (95 % CI = 99,0–99,8 %).  
 
INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestin suorituskyky sormenpäästä otetuissa kokoverinäytteissä, 
jotka on otettu henkilöiltä, joiden HIV-infektion tuloksen oletetaan olevan negatiivinen 
 

Testiryhmä Näytteitä 
yhteensä 

INSTI:n ei-
reaktiivinen3 

Hyväksytyn 
testin ei-

reaktiivinen2 
Oikea 

negatiivinen2 

Alhainen riski 626 620 626 626 

Korkea riski 782 7561 7602 760 

YHTEENSÄ 1 408 1 376 1 386 1 386 
 

1 4 epäkelpoa tulosta jätettiin pois spesifisyyden laskennasta. Ne 4 näytettä, jotka antoivat epäkelvot tulokset INSTI:ssä, 
olivat ei-reaktiivisia hyväksytyssä testissä. 
2 22 reaktiivista vahvistettiin lisensoidulla HIV-1 Western blot -menetelmällä ja jätettiin pois spesifisyyden laskennasta. 
3  22:sta INSTI:n reaktiivisesta näytteestä yksi oli ei-reaktiivinen hyväksytyn testin mukaan, eli INSTI:n väärä reaktiivinen.  
 
Häiritsevät aineet ja liittymättömät terveydentilat  
Arvioidakseen liittymättömien terveydentilojen tai häiritsevien aineiden vaikutusta INSTI HIV-1/HIV-2 -
vasta-ainetestin spesifisyyteen, 195 seerumi-/plasmanäytettä useista HIV-1-infektioon liittymättömistä 
terveydentiloista ja 217 häiritseviä aineita sisältävää näytettä analysoitiin. Viisi näytettä yksilöistä, joilla 
oli multippeli myelooma, antoi epäkelvot tulokset. Vääriä reaktiivisia tuloksia ei saatu. 
 

Terveydentila (n = 195) Näytteiden 
lkm 

INSTI:n 
reaktiivinen 

INSTI:n ei-
reaktiivinen 

Toksoplasmoosi 20 0 20 

Reumatekijä 20 0 20 

Multippeli myelooma 10 0 5 

Syfilis 30 0 30 

SLE 5 0 5 

Vihurirokko 20 0 20 

Sytomegalovirus 20 0 20 

Epstein-Barr-virus 20 0 20 

HTLV-I/II-paneeli 15 0 15 

Hepatiitti B -virus 20 0 20 

Hepatiitti A -virus 15 0 15 

Häiritsevät aineet (n = 217) 

Ikteerinen 20 0 20 

Kohonnut bilirubiini  19 0 19 

Terveydentila (n = 195) Näytteiden 
lkm 

INSTI:n 
reaktiivinen 

INSTI:n ei-
reaktiivinen 

Lipeeminen 20 0 20 

Visuaalinen hemolyysi 5 0 5 

Kohonnut triglyseridi  19 0 19 

Kohonnut hemoglobiini  20 0 20 

Kohonnut albumiini  15 0 15 

EDTA 13 0 13 

Natriumhepariini 13 0 13 

Natriumsitraatti 13 0 13 

Bakteerikontaminaatio 60 0 60 
 
 

Lisäksi testattiin yhteensä 208 näytettä eri raskauskolmannesten raskaana olevilta naisilta, jotka oli 
vahvistettu HIV-1-negatiivisiksi 3. sukupolven HIV EIA:lla. Yksi näyte (1/208) tuotti epäkelvon tuloksen, 
kaikki muut INSTI-tulokset olivat ei-reaktiivisia.  
 

VERTAILEVAT TUTKIMUKSET 
INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetesti arvioitiin käyttämällä yhteensopivia seerumi- ja plasmanäytteitä. 
Testaus suoritettiin 50:llä anti-HIV-1-negatiivisella näytteellä (25 seerumia ja 25 plasmaa) ja 50:llä anti-
HIV-1-positiivisella lisäysnäytteellä. Kaikki näytteet tuottivat hyväksyttävän määrityssuorituskyvyn. 
Nämä tulokset osoittavat 100 %:n suhteellisen herkkyyden ja 100 %:n suhteellisen spesifisyyden 
yhteensopivan seerumin ja plasman kanssa, ja että seerumi- ja plasmanäytetyypit ovat samanarvoisia.  
 

HIV-TOISTETTAVUUS 
Multiplex-testin INSTI HIV-1/HIV-2 -osan toistettavuus testattiin 3:ssa laboratoriopaikassa käyttäen 3 
erää INSTI HIV-1/HIV-2 -vasta-ainetestiä 3:na erillisenä päivänä. Jokaisessa paikassa testattiin 9 
sokkokoodatun plasmanäytteen paneeli, joka koostui 4:stä vasta-ainepositiivisesta, 1:stä erittäin 
alhaisen vasta-ainetason näytteestä ja 4:stä vasta-ainenegatiivista näytteestä. Yhteensä suoritettiin 729 
testiä, 243 jokaisessa paikassa. 4:ssä vasta-ainepositiivisessa ja 4:ssä vasta-ainenegatiivisessa 
näytteessä kokonaistoistettavuus oli 99,7 % (646/648, kaksi vasta-ainenegatiivista näytettä luettiin 
heikosti positiivisiksi 1:ssä paikassa). 1:n erittäin alhaisen vasta-ainetason näytteen tuloksista 59 % 
(48/81) oli positiivisia ja 41 % (33/81) negatiivisia.   
 
SYFILISTÄ KOSKEVAT (T. pallidum) SUORITUSKYKYOMINAISUUDET 
Yhtiön sisäiset tutkimukset 
Alla ovat tiedot kaupallisista lähteistä saatujen pakastettujen, arkistoitujen seerumi- ja plasmanäytteiden 
yhtiön sisäisistä INSTI Multiplexin ja T. pallidum -partikkeliagglutinaation (TP-PA) rinnakkaistestauksista.  
INSTI Multiplexin T. pallidum -vasta-ainetestin tuloksia verrattiin CE-merkittyyn T. pallidum 
partikkeliagglutinaatio (TP-PA) -määritykseen, n = 524 seerumi-/plasmanäytettä, joiden tiedettiin olevan 
TP-PA-negatiivisia tai -positiivisia. 
 

INSTI Multiplex T. Pallidum 
– vasta-ainetulokset 

TP-PA:n lopullinen tulkinta 

Positiivinen Negatiivinen Yhteensä 

Reaktiivinen 138 5 143 

Ei-reaktiivinen 7 374 381 

Yhteensä 145 379 524 
 

HUOMAUTUS: Riippumattomassa tutkimuksessa, joka suoritettiin Centre National de la 
Reference de la Syphilis -keskuksessa Pariisissa, Ranskassa 16, INSTI Multiplexin herkkyys 
näytteissä, jotka oli otettu potilailta, joilla oli tunnettu sekundaarinen syfilis, oli 100 % ( 41/41). 
 

Kenttätutkimus 
Intian Bangaloressa vuosina 2012–2013 tehdyssä riippumattomassa prospektiivisessa 
kenttätutkimuksessa väestöstä, jolla oli riski sairastua HIV:iin ja sukupuolitauteihin (n = 1 010 plasma), 
INSTI Multiplex -testin suorituskykyä arvioitiin kunkin potilaan syfiliksen ja HIV-tilaa vasten syfiliksen 
serologisten menetelmien (RPR, TPHA) ja HIV-vasta-ainetestien algoritmilla (kaksi nopeaa 
lateraalivirtauksisista HIV-1/HIV-2-määritystä sekä yksi HIV-1/HIV-2 ELISA -pikatesti). Tulokset on 
esitetty alla. 
 
INSTI Multiplex -testin syfilistä koskeva suorituskyky Rapid Plasma Reagin (RPR) -testiin verrattuna 
prospektiivisen kenttätutkimuksen populaatiossa, n = 1 010. 
 

Rapid Plasma Reagin (RPR) 
-testi  

INSTI Multiplexin T. pallidum 
-vasta-ainepositiivinen 

INSTI Multiplexin T. pallidum 
-vasta-ainenegatiivinen 

Positiivinen 121 52 

Negatiivinen 23 991 

Yhteensä 14 996 

1. 11/12 vahvistettiin positiiviseksi T. pallidum -hemagglutinaatiomäärityksellä (TPHA) ja 1/12 katsotaan vääräksi 
positiiviseksi INSTI:n ja RPR:n mukaan. 
2. 3/5 vahvistettiin positiivisiksi TPHA:lla, eli INSTI:n mukaan vääriä negatiivisia, ja 2/5 oli negatiivisia TPHA:lla, eli RPR:n 
mukaan biologisesti vääriä positiivisia. 
3. 2/2 vahvistettiin positiivisiksi TPHA:lla, eli RPR:n mukaan vääriä negatiivisia. 
 
Oikeiden T. pallidum -vasta-ainepositiivisten potilaiden lukumäärä (n = 16) tässä prospektiivisessa 
tutkimuksessa on (TPHA:n mukaisesti) liian pieni INSTI Multiplex -testin suhteellisen herkkyyden 
laskentaa T. pallidum -vasta-aineiden tunnistamiseksi. Kaikista 994 näytteestä, jotka katsottiin 
negatiivisiksi aktiivisen syfiliksen suhteen (RPR:n ja/tai TPHA:n mukaan), INSTI Multiplex oli 
negatiivinen 993:ssa näytteessä, jolloin negatiivinen prosentuaalinen yhtäpitävyys oli 99,9 % (on 
tärkeää huomata, että negatiivinen RPR-tulos ei sulje pois aiempaa syfilistartuntaa, joten tämä ei ole 
todellisen T. pallidum -vasta-ainespesifisyyden mitta.) 
 
INSTI Multiplex -testin HIV:iä koskeva suorituskyky HIV-testin algoritmituloksiin verrattuna 
prospektiivisen kenttätutkimuksen populaatiossa, n = 1 010 
 

  

 

 

Paneeli INSTI Multiplexin HIV-1/ 
HIV-2 -positiivinen 

INSTI Multiplexin HIV-1/ 
HIV-2 -negatiivinen 

HIV-positiiviseksi tiedetty (n = 136) 136 0 

HIV-negatiivinen (n = 874) 0 874 

Yhteensä 136 874 

HIV-vasta-aineiden tunnistamisen positiivinen ja negatiivinen prosentuaalinen yhtäpitävyys INSTI 
Multiplex -testin ja kolmen testin HIV-algoritmilla määritetyn potilaiden HIV-tilan välillä oli 100 %. 
Sekoitettu titteripaneeli 
INSTI Multiplex -testi testattiin kaupallisesti saatavilla olevalla syfiliksen sekoitetun 
titterisuorituskykypaneelin kanssa suorituskyvyn vertaamiseksi muihin T. pallidum -vasta-ainetesteihin 
korkeiden ja alhaisten T. pallidum-vasta-ainetasojen tunnistamisessa. Tulokset on esitetty alla. 
 
Syfiliksen sekoitettu titterisuorituskykypaneeli 1111-272-00123 (ZeptoMetrix-yhtiö) 

 
 Paneelin jäsenen tunnistenumero 

T. pallidum -testimenetelmä 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

Yhdysvaltain FDA:n hyväksymä testi 

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 Multiplex T. pallidum -
vasta-aine P P P N N N N N P P 

N = negatiivinen P = positiivinen 
Kokoveren testaus 
INSTI Multiplex -testin suorituskyky verrattuna TP-PA:han EDTA-kokoverinäytteissä, ilman lisäystä (n = 
105) ja T. pallidumin lisäyksellä (n = 64).  

 
Positiivinen prosentuaalinen ja negatiivinen prosentuaalinen yhtäpitävyys olivat 96,9 % ja 100 % tälle 
näytteiden alajoukolle, joka vertautui suotuisasti vastaaviin arvoihin, jotka saatiin yhtiön sisäisestä 
testauksesta (95,2 % ja 98,7 %), mikä osoittaa, että T. pallidum -vasta-aineiden tunnistamisessa 
kokoveri-, seerumi- tai plasmanäytteistä ei ole eroa suorituskyvyllisesti. 
 
INSTI Multiplex -testitulos verrattuna TP-PA:han niiden näytteiden osalta, jotka olivat 
positiivisia muiden terveydentilojen suhteen (n = 380) 

1 Kaikki olivat TP-PA-positiivisia, ellei toisin mainita. 
2 Kaikki olivat TP-PA- negatiivisia, ellei toisin mainita. 
 3 2 näytettä sai negatiivisen testituloksen TP-PA:ssa, eli INSTI:n väärän positiivisen. 
 4 2 näytettä sai positiivisen testituloksen TP-PA:ssa, eli INSTI:n väärän negatiivisen. 
 5 1 näyte sai negatiivisen testituloksen TP-PA:ssa, eli INSTI:n väärän positiivisen.   
6 1 näyte sai positiivisen testituloksen TP-PA:ssa, eli INSTI:n väärän negatiivisen. 
 7 2 näytettä sai negatiivisen testituloksen TP-PA:ssa, eli INSTI:n väärän positiivisen.  
8 3 näytettä sai positiivisen TP-PA-testituloksen, eli INSTI:n väärän negatiivisen. 

 
HIV:n ja syfiliksen toistettavuus 
Multiplex-testin HIV-1/HIV-2- ja syfilisosien toistettavuus testattiin käyttämällä 3:a erillistä INSTI 
Multiplex -testikomponenttierää 3:n käyttäjän toimesta 3:n erillisen päivän aikana. Tutkimuksessa 
käytettiin 5:n sokkokoodatun plasmanäytteen paneelia, jotka suunniteltiin tuottamaan HIV- ja 
syfilistuloksia, jotka vaihtelivat voimakkaasti reaktiivisista heikosti reaktiivisiin ja negatiivisiin. Jokainen 

paneelin jäsenen näyte testattiin 33 kertaa yhteensä 165:ssa INSTI Multiplex -testissä. HIV:n osalta. 
165/165 tulosta olivat yhtäpitäviä kaikkien käyttäjien, komponenttierien ja testipäivien odotettujen 
tulosten kanssa ja kokonaistoistettavuus oli 100 %.  Syfiliksen osalta 164/165 tulosta olivat yhtäpitäviä 
kaikkien käyttäjien, komponenttierien ja testipäivien odotettujen tulosten kanssa ja 
kokonaistoistettavuus oli 99,4 %. 
 
KIRJALLISUUSLUETTELO 
1. Guyader, M., Emerman, M., Sonigo, P., et al. Genome organization and transactivation of the 

human immunodeficiency virus type 2. Nature 326:662-669, 1987. 
2. Blattner, W., Gallo, R.C., and Temin, H.M. HIV causes AIDS. Science 241:515, 1988. 
3. Curran, J.W., Morgan, W.M., Hardy, A.M., et al. The epidemiology of AIDS; Current status and 

future prospects. Science 229:1352-1357, 1985 
4. Sarngadharan, M.G., Popovic, M., Bruch, L., Schüpback, J., and Gallo, R.C. Antibodies reactive 

with human T-lymphotropic retroviruses (HTLV-III) in the serum of patients with AIDS. Science 
224:506-508,1984 

5. Gallo, R.C., Salahuddin, S.Z., Popovic, M., et al. Frequent detection and isolation of cytopathic 
retroviruses (HTLV-III) from patients with AIDS and at risk for AIDS. Science 224:500-503, 1984 

6. Weber, J.N., Weiss, R.A., Roberts, C., et al. Human immunodeficiency virus in two cohorts of 
homosexual men; Neutralising sera and association of anti-gag antibody with prognosis. Lancet 
1:119-124, 1987 

7. Clavel, F., Guétard, D., Brun-Vézinet, F., et al. Isolation of a new human retrovirus from West 
African patient with AIDS. Science 233:343-346, 1986 

8. tautientorjuntakeskukset (CDC). Revision of the CDC surveillance case definition for acquired 
Immunodeficiency syndrome. MMWR 36 (suppl. no. 1S):1S-15S, 1987 

9. Maailman terveysjärjestön / globaali AIDS-ohjelma. Report of a WHO workshop on synthetic 
peptides in HIV diagnosis and AIDS-related research, Moscow 24-26 May 1989. WHO-raportti, 
AIDS 1991, 5: WHO1-WHO9 

10. Los Alamos National Laboratory. Ihmisen retrovirukset ja AIDS-tietokanta. A compilation of nucleic 
acid and amino acid sequences, 1993. 

11. Maailman terveysjärjestön / globaali AIDS-ohjelma. Operational characteristics of commercially 
available assays to detect antibodies to HIV-1 and/or HIV-2 in human sera. Geneve, Sveitsi: WHO-
asiakirjat GPA/BMR/89.4; GPA/BMR/90.1; GPA/RES/DIA90.1; GPA/RES/DIA/91.6; GPA/RES/DIA/ 
92.8 and GPA/RES/DIA/93.4 

12. Maailman terveysjärjestön / globaali AIDS-ohjelma. Acquired immunodeficiency syndrome (AIDS 
proposed WHO criteria for interpreting results from Western blot assays for HIV-1, HIV-2 and HTLV-
I/HTLVII). WHO Weekly Epidemiological Record 65(37):281-282, 1990 

13. Malone, J.D., Smith, E.S., Sheffield, J., et al. Comparative evaluation of six rapid serological tests 
for HIV-1 antibody. Journal of Acquired Immune Deficiency Syndrome (JAIDS) 6:115–149, 1993 

14. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/54/EY, annettu 18. päivänä syyskuuta 2000, 
työntekijöiden suojelemisesta riskeiltä, jotka liittyvät altistumiseen biologisille tekijöille työssä.  

15. “Summary of Safety and Effectiveness Data, 50-1110.” bioLytical Laboratories, Inc. 28. tammikuuta 
2011, taulukko 3. 

16. Tri Anne Bianchi, CNR, Pariisi, Ranska, tutkimus suoritettu marraskuussa 2010 / lokakuussa 2011, 
henkilökohtainen yhteydenpito. 

17. N. Moshgabadi et al. Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV antibody detection is 
enhanced by its ability to detect HIV gp41 IgM antibodies. Journal of Clinical Virology 71 (2015) 67–
72 

 

TEKNISET TIEDOT 
HUOMAUTUS: INSTI Multiplex -testin HIV-määritysosa on CE-merkitty CE0543:n mukaisesti ja 
syfilismääritysosa on CE-merkitty bioLytical Laboratories -yhtiön itseilmoituksella. 
 
Lisätietoja, avuntarvetta tai ongelmien raportointia koskien voit ottaa yhteyttä asiakaspalveluun 
numeroon  
+1-604-644-4677. 
 
Viittaus mihin tahansa tiettyyn kolmanteen osapuoleen nimellä, kauppanimellä, tavaramerkillä, 
valmistajalla tai muulla tavalla ei tarkoita, että kyseinen kolmas osapuoli hyväksyy tai suosittelee tätä 
sarjaa tai että bioLytical-yhtiö hyväksyy tai suosittelee kyseisen kolmannen osapuolen tuotteita tai 
palveluita, tai että tällaiset tuotteet tai palvelut sopivat parhaiten aiottuun tarkoitukseen. 
 
SANASTO 
 

 Säilytyslämpötila 15–30 °C KK Sterilointi säteilyttämällä 

Y Varoitus 
Terveydelle haitallista nieltynä gg Eränumero 

V In vitro -diagnostinen lääkinnällinen 
laite hh Luettelonumero 
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D Älä käytä uudelleen C CE-merkintä 
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INSTI Multiplex  
T. pallidum - 

vasta-
ainetulokset 

TP-PA:n lopullinen tulkinta 

Positiivinen Negatiivinen Prosentuaalinen yhtäpitävyys 

Reaktiivinen 62 0 Positiivinen prosentuaalinen 
yhtäpitävyys 96,9 % (62/64) 

Ei-reaktiivinen 2 105 Negatiivinen prosentuaalinen 
yhtäpitävyys 100 % (105/105) 

Yhteensä 64 105 169 

Tila  Näytteiden lkm 
INSTI Multiplexin 

syfilis-
reaktiivinen1 

INSTI Multiplexin 
syfilis- 

ei-reaktiivinen2 

Sytomegalovirus (CMV) 10 1 9 

Epstein-Barr-virus (EBV) 9 0 9 

Helicobactor pylori  10 0 10 

Hepatiitti A -virus (HAV) 40 63 344 

Hepatiitti B -virus (HBV) 40 15 396 

Hepatiitti C -virus (HCV) 121 67 1158 

Ihmisen immuunikatovirus 
(HIV) 25 1 24 

Herpes Simplex -virus (HSV) 10 0 10 

Lymen tauti 5 0 5 

Myelooma 10 0 10 

Raskaus 50 0 50 

Reumatekijä 5 0 5 

Vihurirokko 10 0 10 

Punahukka (SLE) 5 1 4 

Toksoplasmoosi 20 0 20 

Varicella Zoster -virus (VZV) 10 0 10 


