
 

HIV-1/HIV-2-vasta-ainetesti 

Kertakäyttöinen ja nopea vasta-aineiden määritys 
HIV-virus, tyyppi 1 (HIV-1) ja tyyppi 2 (HIV-2) 

90-1015 - Yksi INSTI® HIV-1/HIV-2-vasta-ainetesti sekä tukimateriaalit (käytettävä hoitopisteessä) 

 

Säilytä 2–30 °C:ssa. Vain in vitro -diagnostiseen käyttöön. V 

i Lue koko käyttöohje ennen testimenettelyn aloittamista. Vaikka testaus on helppoa, 
testimenettelyn noudattaminen on välttämätöntä, jotta testillä voidaan saada tarkkoja tuloksia. 

KÄYTTÖTARKOITUS – ei luovuttajien seulontaan 
INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetesti on kertakäyttöinen, nopea, läpivirtaustyyppinen in vitro 
kvalitatiivinen immunomääritys HIV-viruksen tyypin 1 ja tyypin 2 vasta-aineiden havaitsemiseen 
ihmisen EDTA-kokoverestä, sormenpäästä otetusta verestä, seerumista tai EDTA-plasmasta. Testi on 
tarkoitettu koulutetun henkilöstön käyttöön lääketieteellisissä laitoksissa, kliinisissä laboratorioissa, 
ensihoitotilanteissa ja lääkäreiden vastaanotoilla diagnostisena testinä, joka pystyy antamaan tulokset 
alle minuutissa. INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetesti soveltuu ainoastaan vieritestaukseen tai 
testaukseen hoitopaikalla, ei kotitestaukseen. Kaikkia vaadittuja INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestiä 
edeltävää ja sen jälkeistä neuvontaa koskevia ohjeita on noudatettava jokaisessa ympäristössä. Testi 
on pakattu pakkaukseen, joka sisältää INSTI-membraaniyksikön, näytteen laimennusliuoksen (liuos 
1), värinkehitteen (liuos 2) ja kirkastusliuoksen (liuos 3) sekä tukimateriaalit (lansetti, pipetti ja 
alkoholipyyhe). 

YHTEENVETO 
 Hankinnainen immuunivajavuus (AIDS) johtuu ainakin kahdesta retroviruksesta, HIV-1:stä ja HIV-
2:sta. HIV-1 ja HIV-2 ovat samanlaisia genomiselta rakenteeltaan, morfologialtaan ja kyvyltään 
aiheuttaa AIDSia.1 HIV tarttuu pääasiassa seksuaalisessa kanssakäymisessä, kosketuksissa veren tai 
verituotteiden kanssa tai tartunnan saaneelta äidiltä sikiölle. Ihmisiä, joilla on lisääntynyt HIV-infektion 
riski, ovat hemofiliakit, suonensisäisten huumeiden käyttäjät ja miehet, jotka harrastavat seksiä 
miesten kanssa (MSM). HIV on löytynyt potilaista, joilla on AIDS tai AIDSiin liittyvä kompleksi (ARC), 
ja henkilöistä, joilla on suuri 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 tarkoittaa, että virukselle on altistuttu, mutta se ei 
välttämättä tarkoita AIDS-diagnoosia.. HIV-vasta-aineiden esiintyvyyttä henkilöillä, joilla ei tiedetä 
olevan riskiä saada HIV-infektiota, ei tunneta, mutta niitä on huomattavasti vähemmän.5 HIV-vasta-
aineiden puuttuminen ei tarkoita, että henkilöllä ei ole HIV-1:tä tai HIV-2:ta. HIV on eristetty 
seronegatiivisista henkilöistä ennen serokonversiota. Testin spesifisyys ja herkkyys riippuvat 
muun muassa seuraavista tekijöistä: a) vasta-aineiden havaitsemiseen käytettävien HIV-antigeenien 
valinta, b) havaitsemiskonjugaatin tunnistamat vasta-aineluokat ja c) testin suorittamiseen käytetyn 
protokollan monimutkaisuus.8 Joissakin näytteissä voidaan havaita epäspesifisiä reaktioita. 
Reaktiivisia INSTI-testituloksia tulee pitää alustavana tuloksena, ja asianmukaista neuvontaa 
annetaan hoitoympäristössä. Reaktiivisen pikatestituloksen jälkeen laskimoverinäyte on kerättävä 
EDTA-kokoveren tai plasman keräysputkeen tai putkeen, jossa ei ole antikoagulanttia (seerumin), ja 
toimitettava laboratorioon HIV-n vahvistamista varten. 

TESTIN PERIAATTEET 
INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetesti on manuaalinen, visuaalisesti luettava, läpivirtaustyyppinen 
kvalitatiivinen immunomääritys HIV-1/HIV-2-vasta-aineiden havaitsemiseen ihmisen verestä, 
seerumista tai plasmasta. Testi koostuu muovikasetin sisällä olevan imukykyisen materiaalin päälle 
sijoitetusta synteettisestä suodatinmembraanista. Tätä kutsutaan INSTI-membraaniyksiköksi. 
Membraania on käsitelty HIV-1- ja HIV-2-rekombinanttiproteiineilla, jotka reagoivat näytteen HIV-
1/HIV-2-vasta-aineiden kanssa ja luovat membraaniin erillisen visuaalisen merkin. Membraanissa on 
myös kontrollipiste. Proteiini-A:lla käsitelty kontrollipiste pystyy havaitsemaan normaalisti veressä ja 
veren komponenteissa esiintyvät IgG-vasta-aineet. IgG-vasta-aineet reagoivat väriaineen kanssa ja 
luovat membraaniin visuaalisen merkin. Koska IgG-vasta-aineita esiintyy normaaleissa tai HIV-
positiivisten verinäytteissä, kontrollipiste antaa visuaalisen merkin testin suorittamisen yhteydessä 
osoittaen, että testi suoritettiin oikein. Jos kontrollipiste ei näy, testi on virheellinen. Testipisteen 
membraaniin upotetut HIV- 1- ja HIV-2-rekombinanttiproteiinit havaitsevat näytteessä esiintyvät HIV-
vasta-aineet. Testipisteen havaitsemat vasta-aineet reagoivat väriaineen kanssa ja luovat 
membraaniin näkyvän merkin. Membraaniyksikkö on suunniteltu suodattamaan, absorboimaan ja 
säilyttämään testinäyte ja kaikki testireagenssit siten, että se rajoittaa henkilöstön altistumista 
mahdollisesti tarttuville aineille. 
 
Testin suorittamiseen tarvittavia reagensseja ovat näytteen laimennusliuos (liuos 1), värinkehite (liuos 
2) ja kirkastusliuos (liuos 3). Testi suoritetaan lisäämällä veri-, seerumi- tai plasmanäyte näytteen 
laimennuspulloon, joka hajottaa punasoluja. Tämä näyte-/laimennusliuos kaadetaan sitten 
membraaniyksikön koloon. Suodatusmembraanin proteiinit havaitsevat mahdolliset näytteessä 
esiintyvät HIV-1/HIV-2-vasta-aineet. Värinkehite lisätään sitten membraaniyksikköön. Värinkehite 
reagoi havaittujen vasta-aineiden kanssa luoden selkeän sinisen pisteen kontrollikohtaan. Jos 
näytteessä on HIV-1/HIV-2-vasta-aineita, sininen piste näkyy myös membraanin testikohdassa. 
Viimeisessä vaiheessa kirkastusliuos lisätään membraaniin taustavärin vaalentamiseksi, jotta kontrolli- 
ja testipisteet näkyisivät selkeämmin. 

Antigeenin valinta: INSTI HIV-1/HIV-2 -testauksessa käytetään HIV-1:n (gp41) ja HIV-2:n (gp36) 
rekombinanttien transmembraanisten proteiinien yhdistelmää. Näiden proteiinien käyttö ratkaisee 
viruslysaatteihin tai ydinantigeenin ja muiden virusproteiinien yhdistelmään perustuvien testien 
herkkyys- ja spesifisyysongelmat. 9-13 

Vasta-aineiden havaitseminen: INSTI HIV-1/HIV-2-määrityksessä käytetään ainutlaatuista 
reagenssia HIV-1/HIV-2-vasta-aineiden havaitsemiseen. Vaikka INSTI HIV-1/HIV-2-määritys on 
ensisijaisesti suunniteltu havaitsemaan spesifisten vasta-aineiden IgG-luokka, määrityksen on 
osoitettu havaitsevan vasta-aineita näytteissä, jotka on saatu infektion varhaisessa vaiheessa ja 
serokonversion aikana, ja infektion myöhäisemmissä vaiheissa saaduissa alhaisen titterin anti-HIV-1-
näytteissä. 

Testin monimutkaisuus: INSTI HIV-1/HIV-2-testauksen tarkoituksena on vähentää protokollan 
monimutkaisuutta. INSTI HIV-1/HIV-2-testaus ei vaadi näytteen valmistelua, tarkkaa ajoitusta tai 
useita vaiheita, jotka sisältävät useita pesuja ja reagensseja. Nämä vaatimukset lisäävät testin 
monimutkaisuutta ja johtavat menettelyvirheisiin, jotka voivat vaikuttaa haitallisesti herkkyyteen ja 
spesifisyyteen. Kokonaistestiaika voi vaihdella hieman näytteen tyypistä riippuen, mutta validien 
testien tulokset ovat aina selvästi luettavissa minuutin kuluessa. 

NÄYTTEEN KERÄÄMINEN JA SÄILYTYS 
1. Ota EDTA-kokoveri-, EDTA-plasma- tai seeruminäytteet ottamalla verinäyte laskimosta. Käytä 

laventelikorkkisia EDTA-antikoagulanttiputkia kokoverelle ja plasmalle tai punakorkkisia (ei 
antikoagulantti-) putkia seerumille. 

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

20 °C:ssa 3 kuukauden ajan tai pakastettuna ≤ -70 °C:ssa vuoden ajan. 
4. EDTA-antikoagulanttiin kerättyjä kokoverinäytteitä voidaan säilyttää 2–8 °C:ssa, ja ne on testattava 

48 tunnin kuluessa. Älä lämmitä tai jäädytä kokoverinäytteitä. 
5. Älä laimenna ennen testausta. 
 
PAKKAUKSEN KOMPONENTIT JA SÄILYTYS 

INSTI-komponentit on säilytettävä 2–30 °C:ssa.  
90-1015: kaikki pakkauksen komponentit on pakattu erikseen vain kertakäyttöön. 
Jokainen testi edellyttää seuraavia materiaaleja: 

1. Membraaniyksikkö, erikseen pakattu, valmisteltu kontrolli- (IgG-vasta-aineiden havaitseminen) ja 
testaus (gp41- ja gp36-antigeeni) -reaktiopisteillä. Ainoastaan kertakäyttöinen INSTI-menettelyssä.  

2. Näytteen laimennin  Y Liuos 1 -injektiopullo, joka sisältää 1,5 ml tris-glysiinipuskuroitua liuosta, 
joka sisältää solulyysireagensseja, ja jossa on riittävästi tilaa INSTI-määrityksessä testattavan 
veren, seerumin tai plasmanäytteiden lisäämistä varten. Käyttövalmis, sekoittamista tai 
valmisteluita ei tarvita. Sisältää 0,1 % natriumatsidia säilöntäaineena, ainoastaan kertakäyttöinen 
INSTI-menettelyssä.. Vakaa pakkausmerkinnöissä ilmoitettuun päivämäärään saakka säilytettynä 
asianmukaisesti. 

3. Värinkehite  Y Liuos 2 -injektiopullo, joka sisältää 1,5 ml sinistä boraattipuskuroitua omaa 
indikaattoriliuosta, joka on suunniteltu havaitsemaan IgG-vasta-aineet kontrollipisteessä ja 
spesifisiä HIV-vasta-aineita testipisteessä. Ainoastaan kertakäyttöinen INSTI-menettelyssä. 
Käyttövalmis, kääntele 2–3 kertaa välittömästi ennen käyttöä. Sisältää 0,1 % natriumatsidia 
säilöntäaineena. Vakaa pakkausmerkinnöissä ilmoitettuun päivämäärään saakka säilytettynä 
asianmukaisesti. 

4. Kirkastusliuos  Y Liuos 3 -injektiopullo, joka sisältää 1,5 ml omaa tris-glysiinipuskuroitua 
kirkastusliuosta, joka on suunniteltu poistamaan taustavärjäys membraaniyksiköstä ennen INSTI-
testituloksen lukemista . Käyttövalmis, sekoittamista tai valmisteluita ei tarvita. Ainoastaan 
kertakäyttöinen INSTI-menettelyssä. Sisältää 0,1 % natriumatsidia säilöntäaineena. Vakaa 
pakkausmerkinnöissä ilmoitettuun päivämäärään saakka säilytettynä asianmukaisesti. 

 

TUKIMATERIAALIT D  
Seuraavat pakkauksen mukana toimitettavat materiaalit tarvitaan testattaessa sormenpäästä otettua 
kokoverta: 

1. Kertakäyttöinen alkoholipyyhe 

2. Kertakäyttöinen lansetti K  

3. Kertakäyttöinen pipetti, 50 μl 
 
TARVITTAVAT MATERIAALIT, JOTKA EIVÄT SISÄLLY PAKKAUKSEEN 
 Henkilökohtaiset suojavarusteet. 
 Ongelmajätteiden keräysastia ja desinfiointiaineet. 
 Imukykyiset pumpulipallot sormenpään haavan tai pistoskohdan sulkemiseen. 
 
Verinäytteen keräämistä ja testausta varten: 
 Välineet laskimopistosta varten. 
 Asianmukaiset verenkeräysputket. 
 Asianmukaiset kuljetussäiliöt.  
 Tarkkuuspipetti, johon mahtuu 50 μl näytettä. 
 
LISÄVARUSTEENA SAATAVILLA OLEVAT MATERIAALIT 
INSTI HIV-1/HIV-2-testikontrollit: BioLytical Laboratoriesilta on saatavilla laadunvalvontaa varten 
erillinen HIV-negatiivinen seeruminäyte ja HIV-1-/HIV-2-positiiviset defibrinoidut 
plasmakontrollinäytteet nro. 90-1036. Katso lisätietoja Laadunvalvonta-osiosta sekä INSTI HIV-1/HIV-
2-testikontrollien käyttöohjeista. 

VAROITUKSET 

Vain in vitro -diagnostiseen käyttöön V 
Lue koko pakkausseloste ennen testimenettelyn aloittamista. Vaikka testaus on helppoa, 
testimenettelyn noudattaminen on välttämätöntä, jotta testillä voidaan saada tarkkoja tuloksia. 

1. Älä sekoita reagensseja eri eristä. 
2. Älä käytä reagensseja tai pakkauksia ilmoitetun viimeisen käyttöpäivän jälkeen. 
3. Älä käytä membraaniyksikköä, jos foliopussi on aiemmin avattu tai jos pakkauksen eheys on 

vaarantunut. Avattu membraaniyksikkö on käytettävä välittömästi. 
4. Estä reagenssien mikrobikontaminaatio. 
5. Y Kaikissa testauksen reagensseissa on 0,1 % natriumatsidia. Natriumatsidi voi reagoida lyijy- 

tai kupariputkistojen kanssa ja muodostaa erittäin räjähtäviä metalliatsideja. Jos natriumatsidia 
sisältävät tuotteet hävitetään viemäriin, estä atsidien kertyminen huuhtelemalla runsaalla vedellä. 
Tarkista paikallisilta sääntelyviranomaisilta, millä pitoisuudella natriumatsidia sisältävät tuotteet 
luokitellaan ongelmajätteeksi. 

6. INSTI HIV-1/HIV-2 -määrityksen suorituskykyominaisuuksia ei ole vahvistettu muille kehon 
nesteille kuin EDTA-kokoverelle, sormenpäästä otetulle verelle, seerumille ja EDTA-plasmalle. 
Muista antikoagulantteista kuin EDTA:sta kerätyn veren käyttöä ei ole vahvistettu. Saatavilla ei ole 
riittävästi tietoja muiden kehon nesteiden, yhdistetyn veren tai yhdistetyn seerumin ja EDTA-
plasman testien tulkitsemisesta tai tällaisista yhdistelmistä saatujen tuotteiden tulkinnasta. 

7. Reagenssin ja näytemäärien suositusten laiminlyönti voi johtaa nesteiden vuotamiseen ja/tai 
ylivuotoon testilaitteesta.   

8. Jos pakkaus on jäähdytetty, tuo pakkaus huoneenlämpöön ennen testin suorittamista. Käytä INSTI 
HIV-1/HIV-2 -testikontrollejavarmistaaksesi pakkauksen asianmukaisen suorituskyvyn. 

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

10. Potilaat, joilla on vaikea hypogammaglobulinemia, kuten multippeli myelooma, voivat saada INSTI-
määrityksellä väärän negatiivisen tai virheellisen tuloksen.   

11. Potilaat, joiden hemoglobiinipitoisuus on kohonnut, voivat saada INSTI-määrityksellä väärän 
negatiivisen tuloksen.15 

VAROTOIMET 

1. Y Kaikkia näytteitä on käsiteltävä ikään kuin ne voisivat levittää tarttuvia tauteja. 
Bioturvallisuustason 2 käytäntöjä tai vastaavia määräyksiä on suositeltavaa noudattaa.14 

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

pipetoi suun kautta. 
5. Vältä kosketusta ihon ja silmien kanssa. Jos tuotetta joutuu iholle tai silmiin, pese kyseiset alueet 

vedellä. 
6. Estä aerosolien muodostuminen. 
7. Y Hävitä kaikki testin suorittamiseen käytetyt näytteet ja materiaalit ikään kuin ne sisältäisivät 

tarttuvia aineita. Suositeltu hävittämismenetelmä on sterilointi autoklaavilla vähintään yhden tunnin 
ajan 121 °C:ssa ja sen jälkeen polttaminen. Nestemäinen jäte, joka ei sisällä happoa ja 
neutraloitua jätettä, voidaan sekoittaa natriumhypokloriitin kanssa siten, että lopullinen seos 
sisältää 0,5 % natriumhypokloriittia (liuosta, joka sisältää 10 % tavallista valkaisuainetta).. 
Dekontaminoituminen kestää vähintään 30 minuuttia. Älä autoklaavaa liuoksia, jotka sisältävät 
valkaisuainetta. 

8. Roiskeet tulee puhdistaa käyttölaitoksen vakiintuneiden biovaarallisten vuotojen käsittelyä 
koskevien menettelyjen mukaisesti. 

 
MÄÄRITYSMENETTELY 

HUOM: Kaikki membraaniyksiköt on käytettävä heti avaamisen jälkeen Kaikki reagenssit on 
kaadettava tasaisesti keskiosaan. 

Verinäytteenotto sormenpäästä: 
1. Kerää tukimateriaalit (pyyhe, lansetti, pipetti), yksi sinetöity testipussi, joka sisältää INSTI-

membraaniyksikön, ja yksi injektiopullo näytteen laimenninta, värinkehitettä ja kirkastusliuosta 
kutakin suoritettavaa testiä varten. 
  Y VAROITUS! Näytteen määrä (sormenpäästä otettava veri) on kriittinen. Varmista 
sopivan verimäärän saaminen noudattamalla näitä ohjeita huolellisesti: 

2. Hiero sormea, jotta veri nousee pintaan (sormenpää muuttuu vaaleanpunaiseksi). Voit halutessasi 
käyttää lämpötyynyä käden lämmittämiseen. Käden on oltava korkeintaan vyötärön tasolla. 

3. Pyyhi sormenpää alkoholipyyhkeellä. 
4. Heti kun sormi on kuiva, kierrä ja irrota suojus lansetista. Purista sormea kevyesti sen kohdan 

alapuolelta, johon lansetti asetetaan. Aseta toisella kädellä lansetti sormenpään sivuun ja paina 
kovaa, kunnes se napsahtaa. Hävitä käytetty lansetti välittömästi asianmukaiseen jäteastiaan.   

 

 

 

5. Kun veripisara muodostuu, pidä pipettiä vaakasuorassa ja kosketa verinäytettä pipetin kärjellä. 
Kapillaaritoiminto vetää näytettä automaattisesti täyttöviivaan saakka ja pysähtyy.  Jos pistoksesta 
virtaa hyvin vähän verta, painele varovasti pistoskohdan alapuolelta, jotta saat kerättyä tarvittavan 
verimäärän.  Jos veri ei riitä, tee toinen pistos uudella lansetilla.  

 

 

Y VAROITUS! Täyttö tapahtuu automaattisesti: Älä koskaan purista putkea näytteenoton aikana. 

6. Siirrä pipetissä oleva veri Näytteen laimennin -injektiopulloon (liuos 1).  Vie pipetin kärki Näytteen 
laimennin -injektiopulloon ja purista pumpettia näytteen vapauttamiseksi.  HUOM: Jos näyte ei 
tyhjene, pidä pipettiä pystysuorassa ja liu'uta sormella (painamatta) ilmareiän yli ja purista sitten 
pumpettia. Sulje injektiopullo ja sekoita kääntelemällä. Noudata yleistä menettelyä näytteenoton 
jälkeen.  

 

 

 
Kokoveri-, seerumi- ja EDTA-plasmanäytteiden otto ja testikontrollit: 
1. Tuo näytteet huoneenlämpöön ja sekoita jokainen näyte huolellisesti ennen käyttöä. Älä lämmitä 

tai jäädytä/sulata näytteitä toistuvasti. 
2. Kerää yksi sinetöity testipussi, joka sisältää INSTI-membraaniyksikön, ja yksi injektiopullo näytteen 

laimenninta, värinkehitettä ja kirkastusliuosta kutakin suoritettavaa testiä varten. 
3. Lisää pipetillä 50 μl kokoverta, seerumia, plasmaa tai testikontrollia (ks. alla oleva HUOMAUTUS) 

Näytteen laimennin -pulloon. Sulje injektiopullo ja sekoita kääntelemällä. Y Jos näytettä lisätään 
liikaa, laite voi vuotaa yli. 

 

HUOM: Hoitoympäristöissä INSTI-kontrollimateriaali on tärkeää lisätä Näytteen laimennin -pulloon 50 
μl pipetillä. Älä käytä mukana toimitettua kertakäyttöistä pipettiä verinäytteenottoon sormenpäästä. 
 
Yleinen menettely näytteenoton jälkeen: 
1. Repäise pussi auki ja poista membraaniyksikkö koskematta keskustaan. Aseta laite tasaiselle 

alustalle. Näytteen tunnistamista varten testilaitteen liuskaan voidaan merkitä potilaan nimi tai 
numero. 

HUOM: Tässä vaiheessa on tärkeää, että seuraavat vaiheet suoritetaan 
välittömästi ja peräkkäin. 

2. Sekoita Näytteen laimennin -seos kääntelemällä pulloa useita kertoja ja kaada 
koko sisältö testilaitteen keskelle. (HUOM: Tee tämä 5 minuutin kuluessa siitä, 
kun näyte on lisätty näytteenlaimennuspulloon). Näytteen tulisi imeytyä 
membraanin läpi alle 30 sekunnissa; imeytymisajat vaihtelevat kuitenkin 
hieman näytetyypin mukaan.  
 

3. Sekoita värinkehittäjä tasaiseksi kääntelemällä pulloa hitaasti, kunnes 
reagenssi on sekoittunut tasaisesti. Lisää koko sisältö sitten membraaniyksikön 
keskelle. Värillisen liuoksen tulee virrata kokonaan läpi noin 20 sekunnissa.  

 
4. Avaa kirkastusliuos ja lisää koko sisältö membraaniyksikön keskelle. Tämä 

vaalentaa taustaväriä ja helpottaa lukemista. Lue välittömästi tulos, kun 
membraani on vielä märkä. Älä lue tuloksia, jos kirkastusliuoksen 
lisäämisestä on kulunut yli 5 minuuttia.   

 

LAADUNVALVONTA 
Testikontrollit: 
INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestissä on sisäänrakennettu IgG-vasta-aineiden havaitsemismentelmän 
kontrolli, joka osoittaa testauksen toimivuuden ja riittävän näytteen lisäyksen. Kontrollipisteessä oleva 
sininen väri osoittaa, että oikeaa näytettä lisättiin ja että testausmenettely suoritettiin oikein. 
Kontrollipiste näkyy kaikissa hyväksytyissä INSTI-testeissä. (Katso tämän käyttöohjeen Tulosten 
tulkinta -kohta.) 

INSTI HIV-1/HIV-2-testikontrollit ovat saatavilla erikseen käytettäväksi vain INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-
ainetestin yhteydessä. Kontrolleja käytetään testin toimivuuden ja tulosten tulkinnan tarkistamiseen. 
Testikontrolleja tulisi käyttää seuraavissa tilanteissa: 

 uuden INSTI-käyttäjän varmennus ennen potilasnäytteiden testausta 
 uuteen INSTI-testisarjaerään siirtyminen 
 uuden pakkauslähetyksen vastaanotto 
 kun pakkauksen säilytyslämpötila sijoittuu 2–30 °C:n ulkopuolelle  
 kun testialueen lämpötila sijoittuu 15–30 °C:n ulkopuolelle 
 säännöllisin väliajoin käyttölaitoksen määrittelemällä tavalla. 
 
Lisätietoja näiden reagenssien käytöstä on INSTI HIV-1/HIV-2-testikontrollien ohjeissa. INSTI HIV-
1/HIV-2-vasta-ainetestin jokaisen käyttäjän vastuulla on käyttää riittävää laadunvarmistusohjelmaa 
toimivuuden varmistamiseksi omissa käyttöpaikoissaan ja käyttöolosuhteissaan. 
 
TULOSTEN TULKINTA 
 Älä lue tuloksia, jos kirkastusliuoksen lisäämisestä on kulunut yli 5 minuuttia. 
 Jos käytät bioLyticin toimittamia kontrollinäytteitä, kaikkien positiivisten kontrollien on 

reagoitava INSTI:n kanssa ja negatiiviset kontrollit eivät saa reagoida INSTI:n kanssa. 
Virheellisiä tuloksia antavat kontrollit on testattava uudelleen INSTI:llä. Jos tulokset ovat 
edelleen virheellisiä, ilmoita siitä välittömästi bioLytical Laboratoriesille 

 

EI-REAKTIIVINEN ► Membraanissa tulee näkyä selvästi yksi sininen piste 
minkä tahansa taustavärisävyn päällä. Tämä menettelyn kontrollipiste 
osoittaa, että testi on suoritettu oikein. Kontrollipiste sijaitsee lähellä 
lukukehyksen yläosaa kauimpana membraaniyksikön muoviliuskasta. 
Kontrollipisteen oikealla puolella olevassa testikohdassa ei saa näkyä 
reaktioita. Ei-reaktiivinen tulos osoittaa, että näytteessä ei havaittu HIV-
1/HIV-2-vasta-aineita  

REAKTIIVINEN ► Kaksi sinistä pistettä (kontrolli- ja testialueella) osoittavat, että näyte sisältää HIV-
1/HIV-2-vasta-aineita. Yksi piste voi olla tummempi kuin toinen. Näin toimivaa näytettä pidetään 
alustavana reaktiivisena. Reaktiivisen pikatestituloksen jälkeen on otettava verinäyte laskimosta. 
Käytä laventelikorkkisia EDTA-keräysputkia kokoverelle ja plasmalle tai punakorkkisia putkia 
seerumille ja lähetä näyte laboratorioon HIV:n vahvistusta varten.  

 
VIRHEELLINEN ► Testi on virheellinen seuraavissa tapauksissa: 
A. Membraanissa ei ole pistettä 
B. Testipiste ilmestyi ilman kontrollipistettä 
C. Yhtenäinen sävy koko membraanissa 
D. Membraanissa näkyy vain sinisiä täpliä 
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HUOM: Toista virheellinen sormenpäästä otetusta verinäytteestä hoitoympäristössä tehty testi 
tuoreella näytteellä uudella membraaniyksiköllä, pakkauskomponenteilla ja tukimateriaaleilla. 
Toista virheellinen EDTA-kokoverestä, EDTA-plasmasta tai seerumista laboratorioympäristössä 
tehty testi uudella membraaniyksiköllä ja pakkauskomponenteilla. 

MÄÄRITTELEMÄTÖN ► Testi on määrittelemätön, jos testialueelle 

ilmestyi heikko taustarengas . Määrittelemättömän INSTI-testituloksen 
jälkeen laskimoverinäyte on otettava laventelikorkkiseen EDTA-
keräysputkeen (kokoveri tai plasma) tai punakorkkiseen putkeen 
(seerumi) ja toimitettava laboratorioon HIV-vahvistusta varten.  
 

Huomioithan seuraavaa: 
1. Reaktiivisen tai määrittelemättömän INSTI-testituloksen jälkeen laskimoverinäyte on otettava 

laventelikorkkiseen EDTA-keräysputkeen (kokoveri tai plasma) tai punakorkkiseen putkeen 
(seerumi) ja toimitettava laboratorioon HIV-vahvistusta varten. 

2. Vasta-ainetiitteristä riippuen reaktiivinen näyte voi olla väriltään vähemmän voimakas kuin kontrolli, 
tai päinvastoin. 

3. Vain taustaväriä selvästi tummempi sininen täplä on tulkittava reaktiiviseksi tai positiiviseksi. 
Harvoissa tapauksissa testipisteen ympärillä voi esiintyä heikko taustarengas. Tätä ei pidä tulkita 
reaktiiviseksi tulokseksi. Ainoastaan testit, joissa on erillinen täysin muodostunut sininen testipiste 
yhdistettynä erilliseen täysin muodostuneeseen siniseen kontrollipisteeseen, tulisi tulkita 
reaktiivisiksi.  Pisteiden värin voimakkuus voi vaihdella. 

4. Virheellinen tulos osoittaa, että testi suoritettiin väärin tai näytteessä tai laitteessa on ongelma. 
Erillisen kontrollipisteen puuttuminen osoittaa yleensä, että näytteen määrä oli puutteellinen. 
Virheellinen testi on toistettava. 

5. Testi, joka johtaa koko membraanin tasaiseen siniseen sävyyn, joka peittää kontrolli- ja 
testipisteet, voi tapahtua, kun käytetään yli 60 μL kokoverta ja kun virtaus testimembraanin läpi on 
estetty. 

6. Henkilölle, jolla on ei-reaktiivinen tulos, mutta joka oli mukana HIV-riskitoiminnassa, suositellaan 
lisätutkimuksia seuraavien kuukausien aikana. 

7. HIV:n leviämisriskin vähentämiseksi on suositeltavaa pidättäytyä korkean riskin toiminnoista, kuten 
suojaamattomasta sukupuoliyhteydestä ja neulojen jakamisesta. 

 
TESTIN RAJOITUKSET 
 Virtausajat 

Joissakin tapauksissa näytteiden virtausajat voivat olla normaalia pidempiä (siitä hetkestä lähtien, 
kun Näytteen laimennin -seos kaadetaan membraaniin siihen saakka, kun kirkastusliuos on täysin 
virrannut membraanin läpi). Tämä johtuu muuttuvista tekijöistä, kuten erityisesti kokoveren 
solukomponenteista. Pitkien virtausaikojen yhteydessä testipisteessä voi esiintyä heikko 
rengasmainen varjo, mutta tätä ei pidä tulkita reaktiiviseksi tulokseksi . Tätä on pidettävä 
määrittelemättömänä tuloksena. Tällöin on otettava verinäyte laskimosta. Käytä 
laventelikorkkisia EDTA-keräysputkia ja lähetä näyte laboratorioon HIV:n vahvistusta varten. 

 INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestimenetelmää ja tulosten tulkintaa on noudatettava tarkasti, kun 
testataan HIV-vasta-aineiden esiintymistä seerumissa, plasmassa tai kokoveressä. 

 Saatavilla ei ole riittävästi tietoja muiden kehon nesteiden, yhdistetyn veren tai yhdistetyn seerumin 
ja plasman testien tulkitsemisesta tai tällaisista yhdistelmistä saatujen tuotteiden tulkinnasta. Siksi 
näiden näytteiden testaamista ei suositella. 

 INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestiä ei ole hyväksytty HIV-1 ryhmän N alatyyppien vasta-aineiden 
havaitsemiseen. 

 INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetesti havaitsee HIV-1/HIV-2-vasta-aineet ja on hyödyllinen HIV-
infektion määrittämisessä. Koska useat tekijät voivat aiheuttaa epäspesifisiä reaktioita, INSTI HIV-
1/HIV-2-määrityksellä positiivisen tuloksen saaneelta potilaalta on otettava EDTA-verinäyte 
laboratoriovahvistusta varten. Henkilön, jolla on HIV-vasta-aineita, oletetaan saaneen 
virustartunnan, ja asianmukaista neuvontaa ja lääketieteellistä arviointia olisi tarjottava. HIV-vasta-
aineiden esiintyminen tarkoittaa, että HIV:lle on altistuttu, mutta se ei ole AIDSin diagnoosi, jonka 
voi tehdä vain lääkäri. Ei-reaktiivinen testi ei kuitenkaan sulje pois aiempaa altistumista HIV:lle. 
Riskiä oireettomasta henkilöstä, jolla on toistuva reaktiivinen seerumi AIDSin kehittymiseen, ei 
tiedetä. HIV-infektion esiintyvyys eri ryhmissä, samoin kuin kliiniset ja kansanterveysohjeet, ovat 
saatavilla CDC-sairastuvuus- ja kuolleisuusraportissa.8 

 
SUORITUSKYKYOMINAISUUDET  
HERKKYYS  
HIV-1-VASTA-AINEIDEN HAVAITSEMINEN HIV-1-TARTUNNAN SAANEISTA YKSILÖISTÄ 
INSTI HIV -vasta-ainetestin kliinistä suorituskykyä arvioitiin prospektiivisella monikeskustutkimuksella. 
483 tutkittavaa oli HIV-1-positiivisia ja 905 tutkittavalla oli tuntematon HIV-tila. Tutkittavia, joilla oli 
tuntematon HIV-tila, testattiin INSTI-menetelmällä ja yhdistetyllä vertailumenetelmällä 
(vertailumenetelmä), joka koostui lisensoidusta/hyväksytystä EIA:sta, jossa oli tarpeen mukaan 
lisensoitua länsimaista verijälki- ja PCR-määrityksiä. INSTI:n tulosta verrattiin tutkittavan tunnettuun tai 
määritettyyn HIV-tilaan.  

Tässä tutkimuksessa kaikki 517/517 HIV-vasta-ainepositiivista tutkittavaa tunnistettiin reaktiivisiksi 
INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestillä, jolloin suhteellinen herkkyys oli 100,0 % (95 % CI = 99,3 % - 
100,0 %). Tässä tutkimuksessa ei havaittu virheellisiä tuloksia (0/1388). 

HIV-1-vasta-aineen havaitseminen HIV-1-seropositiivisten yksilöiden sormenpäästä otetuissa 
kokoverinäytteissä  

Tutkimusjoukko Aiheiden 
lukumäärä 

INSTI-
reaktiivinen 

Hyväksytty 
reaktiivinen testi 

Todellinen 
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: Serokonversiojoukot 
Kolmekymmentä (30) HIV-1-serokonversiojoukkoa (Boston Biomedica Inc.) testattiin INSTI:llä.  Kukin 
joukko koostui peräkkäisistä seerumi-/plasmanäytteistä, jotka saatiin yhdeltä henkilöltä 
serokonversion aikana. Tämän tutkimuksen tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa, ja INSTI 
HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestin tietojen vertailusta Yhdysvalloissa lisensoituihin ja Euroopassa 
hyväksyttyihin HCV-vasta-aineentsyymien immunomäärityksiin (EIA) on koottu yhteenveto. Kaiken 
kaikkiaan INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestin suorituskyky on samanlainen kuin kaupallisesti 
saatavilla olevien anti-HIV-immunomääritysten HIV-vasta-aineiden havaitsemisessa 
serokonversiojoukossa. 

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

Havaitsi aikaisimman verenvuodon, jonka EIA havaitsi 15 

Havaittu 1 vuoto aikaisimman EIA-positiivisen 10 

Havaittu kahden aikaisimman EIA-positiivisen verenvuodon sisällä 3 

Tuntematon** 2 
** Viimeinen vuoto paneelissa oli reaktiivinen vähintään yhdellä EIA:lla, INSTI ei reaktiivinen  

Reaktiivisuus HIV-1:n kanssa: Alhaisen tiitterin joukko 
Yksi alhaisen tiitterin HIV-1-vasta-ainejoukko (#PRB -108; Boston Biomedica) testattiin INSTI HIV-
1/HIV-2-vasta-ainetestillä. Tämä alhaisen tiitterin joukko koostui 15 seerumi-/plasmanäytteestä. 
Tämän tutkimuksen tulokset on esitetty alla olevassa taulukossa. Tämä tutkimus osoitti, että INSTI 
HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestillä on kyky havaita HIV-1-vasta-aineita, jotka ovat samanlaisia kuin tällä 
hetkellä saatavilla olevat FDA:n lisensioimat 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/HIV2 (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 

Orto 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 rekombinantti 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 

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 

*EIA ja Western Blotting vahvistivat nämä näytteet positiivisiksi (P) 
(Boston Biomedica -pakkausselosteesta saadut tiedot, toukokuu 1995 s 2) 

Häiritsevät aineet ja liittymättömät sairaudet 
Liittymättömien sairauksien tai häiritsevien aineiden vaikutuksen arvioimiseksi INSTI HIV-1/HIV-2-
vasta-ainetestin herkkyyteen, 195 seerumi-/plasmanäytettä useista HIV-1-infektioon liittymättömistä 
sairauksista ja 217 näytettä, joilla oli häiritseviä aineita, saivat HIV-1-positiivisen näytteen; ks. luettelo 
sairauksista ja testatuista aineista Spesifisyys -osion taulukossa. Kaikki piikitetyt näytteet antoivat 
reaktiivisia tuloksia. 

HIV-2-VASTA-AINEIDEN HAVAITSEMINEN HIV-2-TARTUNNAN SAANEISTA YKSILÖISTÄ 
Eurooppalaisista lähteistä saatiin yhteensä 137 yksittäistä HIV-2-positiivista näytettä. Kroonista HIV-2-
infektiota sairastavien henkilöiden 49 seerumia olivat reaktiivisia INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-
ainetestissä. Lisäksi 88 HIV-2-positiivista seerumi- ja plasmanäytettä kokovereksi; kaikki 88 näytettä 
olivat reaktiivisia INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestissä. Näiden kahden tutkimuksen tulokset 
yhdistämällä INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestin suhteellinen herkkyys HIV-2-vasta-aineiden 
havaitsemisessa näissä tutkimuksissa laskettiin olevan 100 % (137/137).  

HIV-1-ALATYYPIN TESTAUS 
INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestin herkkyyden arvioimiseksi eri maantieteellisiltä alueilta peräisin 
oleville HIV-1-variantteille testattiin yhteensä 118 yksilöllistä vahvistettua HIV-1-vasta-ainepositiivista 
ei-B-alatyyppiä seerumi/plasman äytteitä; näistä 118 näytteestä 109 oli muita kuin B-alatyyppejä, 
joista 23 alatyypin O näytettä. Kaikki 118 näistä näytteistä olivat reaktiivisia INSTI:llä, mikä tuotti INSTI 
HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestin kokonaisherkkyydeksi HIV-1-ei-B-alatyypeille 100 %.  

SPESIFISYYS 
Spesifisyystutkimus tehtiin käyttäen 1 386 juuri saatua näytettä, jotka kerättiin alhaisen tai 
tuntemattoman riskin ja korkean riskin henkilöiltä osana prospektiivista monikeskustutkimusta.  1 386 
näytteestä 1 376 antoi ei-reaktiivisen tuloksen INSTI:llä ja 4 oli virheellistä. INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-
ainetestituloksia verrattiin yhdistetyn vertailumenetelmän tuloksiin (vertailumenetelmä), joka koostui 
FDA:n hyväksymästä EIA:sta, jossa oli tarpeen mukaan täydentävä länsimainen veritahra- ja PCR. 
Yhteensä 7 INSTI:n virheellistä reaktiivista tulosta (yksi korkean riskin ryhmästä, 6 alhaisen tai 
tuntemattoman riskin ryhmästä) saatiin 1 382 näytteestä HIV-negatiivisilta yksilöiltä, jotka tuottivat 
päteviä INSTI-tuloksia. Näiden tietojen perusteella INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestin 
kokonaisspesifisyyden  laskettiin olevan 1375/1382 = 99,5 % (95 % CI)  = 99,0 % - 99,8 %).  

INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestin suorituskyky sormenpäästä otetuilla kokoverinäytteillä 
henkilöiltä, joiden oletetaan olevan negatiivisia HIV-infektiolle 

Testiryhmä Näytteiden 
kokonaismäärä 

INSTI ei-
reaktiivinen3 

Hyväksytty testi 
ei-reaktiivinen2 

Todellinen 
negatiivinen2 

Pieni riski 626 620 626 626 

Suuri riski 782 7561 7602 760 

YHTEENSÄ 1408 1376 1386 1386 
1 4 virheellistä tulosta ei sisällytetty spesifisyyden laskemiseen. Neljä näytettä, jotka antoivat virheellisiä tuloksia INSTI:llä, 
olivat ei-reaktiivisia hyväksytyssä testissä. 
2 22 reaktiivista vahvistettiin lisensoidulla HIV-1 Western Blot -lisenssillä, ja ne jätettiin spesifisyyden laskennan 
ulkopuolelle. 
3 22 reaktiivisesta INSTI-näytteestä yksi oli hyväksytyllä testillä ei-reaktiivinen eli INSTI virheellinen reaktiivinen.  
 
Häiritsevät aineet ja liittymättömät sairaudet 
Jotta voidaan arvioida etuyhteydettömien sairauksien tai häiritsevien aineiden vaikutusta INSTI HIV-
1/HIV-2-vasta-ainetestin spesifisyyteen, analysoitiin 195 seerumia/plasman näytettä useista HIV-1-
infektioon liittymättömistä sairauksista ja 217 yksilöä, joilla oli häiritseviä aineita. Viisi näytettä 
henkilöiltä, joilla on multippeli myelooma, antoivat virheellisiä tuloksia. Virheellisiä reaktiivisia tuloksia 
ei saatu. 

Sairaus (n = 195) Näytteiden 
lukumäärä 

INSTI 
reaktiivinen 

INSTI ei-
reaktiivinen 

Toksoplasmoosi 20 0 20 

Reumatekijä 20 0 20 

Multippeli myelooma 10 0 5 

Kuppa 30 0 30 

SLE 5 0 5 

Rubella 20 0 20 

Sytomegalovirus 20 0 20 

Epstein–Barrin virus  20 0 20 

HTLV-I/II paneeli 15 0 15 

B-hepatiittivirus 20 0 20 

A-hepatiittivirus 15 0 15 

Häiritsevät aineet (n=217) 

Ikteerinen 20 0 20 

Kohonnut bilirubiini (> 8,0 mg/dl) 19 0 19 

Lipeeminen 20 0 20 

Visuaalinen hemolyysi 5 0 5 

Kohonnut triglyseridi (> 292 mg/dl) 19 0 19 

Kohonnut hemoglobiini (> 12 g / 100 ml) 20 0 20 

Kohonnut albumiini (11,5-13,0g/dl) 15 0 15 

EDTA 13 0 13 

Natriumhepariini 13 0 13 

Natriumsitraatti 13 0 13 

Bakteriaalisesti saastunut 60 0 60 
 
Lisäksi 208 eri raskauskolmanneksilla olevilta naisilta kerättyä näytettä vahvistettiin HIV-1-
negatiiviseksi 3. sukupolven HIV EIA:lla. Yksi näyte (1/208) tuotti virheellisen tuloksen, kaikki muut 
INSTI-tulokset eivät olleet reaktiivisia.  

VASTAAVUUSTUTKIMUKSET 
INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestiä arvioitiin käyttäen sovitettuja seerumi- ja plasmanäytteitä. Testaus 
tehtiin 50 anti-HIV-1-negatiivisella näytteellä (25 seerumia ja 25 plasmaa) ja 50 anti-HIV-1-positiivisella 
näytteellä. Kaikki näytteitä tuottivat hyväksyttävän suorituskyvyn. Nämä tulokset osoittavat 100 % 
suhteellisen herkkyyden ja 100 % suhteellisen spesifisyyden sovitetulla seerumi- ja plasmanäytteellä, 
ja että seerumi- ja plasmanäytetyypit ovat ekvivalentteja.  

 
TOISTETTAVUUS 
INSTI HIV-1/HIV-2-vasta-ainetestin toistettavuus testattiin kolmessa laboratoriossa, joissa käytettiin 
kolmea erää INSTI-laitetta kolmena erillisenä päivänä. Kussakin paikassa testattiin 9 sokkoutettua 
plasmanäytettä, jotka koostuivat 4 vasta-ainepositiivisesta, 1 erittäin heikosta vasta-
ainetasonäytteestä ja 4 vasta-ainenegatiivisesta näytteestä.  

Testejä tehtiin yhteensä 729, 243 kussakin paikassa.  

4 vasta-ainepositiivisen ja 4 vasta-ainenegatiivisen näytteen osalta toistettavuus oli 99,7 % (646/648, 
kaksi vasta-ainenegatiivista näytettä luettiin heikkona positiivisena yhdessä paikassa). Yhden erittäin 
heikon vasta-ainenäytteen kohdalla 59 % (48/81) tuloksista oli reaktiivisia, kun taas 41 % (33/81) oli 
ei-reaktiivisia.   
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ERITELMÄT 
Lisätietoja tai apua saat ottamalla yhteyttä tutkimuslaitokseen numeroon +1 604-644-4677. 

Viittaus mihin tahansa kolmanteen osapuoleen nimellä, kauppanimellä, tavaramerkillä, valmistajalla tai muulla 
tavoin ei tarkoita, että kyseinen kolmas osapuoli hyväksyy tai suosittelee tätä pakkausta tai bioLyticalin tai 
kolmannen osapuolen tuotteita tai palveluita, tai että tällaiset tuotteet tai palvelut sopivat välttämättä parhaiten 
aiottuun tarkoitukseen. 
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