
Krok 2: Provedení testu 

Tento test obsahuje: PROTŘEPEJTE
4x 

NALIJTE  VŠE PROTŘEPEJTE 
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HIV Self Test 

   Návod k použití Lahvičky 1, 2, 3 Kopíčko pro 
odběr 

vzorku krve 
0050 

Testovací     
kazeta 

Náplast 

PŘED POUŽITÍM POZORNĚ PŘEČTĚTE 1. Protřepejte a nalijte celý obsah do 
otvoru testovací kazety.  
Vyčkejte, než vše vyteče.  

2. Protřepejte a vylejte celý obsah. 
Vyčkejte, než vše vyteče. 
POZN.: Možná bude třeba jemně poklepat na lahvičku 2, abyste  

zajistili její úplné vyprázdnění. 

3. Protřepejte a vylejte celý obsah 
Vyčkejte, než vše vyteče. 

Příprava 
Videonávod je dostupný na: www.INSTI-HIVSelfTest.com 

Krok 3: Výsledek 
Co nejdříve odečtěte výsledek, max do 1 HODINY. 

KONTROLA  

TEST 

3. Odstraňte víčko z lahvičky 1.     
   Dejte ji na rovný povrch. 
     VAROVÁNÍ: Lahvička 1 obsahuje kapalinu. Zacházejte s ní opatrně. 

1. Otevřete sáček s testovací kazetou. 
      DŮLEŽITÉ: Pečlivě si umyjte ruce pod proudem teplé vody a osušte. 

2.Umístěte testovací soupravu na suchý 
rovný povrch.          Negativní 

       Výsledek Vašeho testu  
               je negativní. 

Pozitivní 

Dvě tečky znamenají, že výsledek 
Vašeho testu je pozitivní.  

Jste pravděpodobně HIV pozitivní. 
Pozitivní výsledek musí být 

potvrzen lékařem! 

Chybný 
Výsledek Vašeho testu je 

nejasný.  

Kontrolní tečka musí potvrdit, 
že test byl proveden správně. 

Krok 1: Odběr krve 
Pokud máte potíže s odběrem krve, podívejte se na část Nejčastější dotazy na opačné straně tohoto návodu. 

POZN: Jedna tečka může být světlejší než druhá. Ve vzácných případech se může v testovacím poli objevit slabý proužek; i ten zobrazuje pozitivní výsledek. 

Negativní výsledek 
Tak jako u mnoha podobných testů, existuje i zde malá 
možnost falešných výsledků. Pro snížení rizika 
nesprávného výsledku testu postupujte přesně dle pokynů 
(uvedených v tomto Návodu). Pokud je výsledek negativní 
výsledek, ale v posledních 3 měsících jste se účastnil HIV 
rizikové aktivity, můžete být v tzv. „období okna“. 
Doporučujeme zopakovat testování později. Pozitivita by 
měla být průkazná půl roku po nakažení. 

Pozitivní výsledek 
Neprodleně kontaktujte svého praktického lékaře a informujte 
ho, že jste si provedli vlastní test na HIV. Všechny pozitivní 
výsledky musí být potvrzeny laboratorním vyšetřením krve. 

Co dále po pozitivním výsledku? 
Mít HIV neznamená, že máte AIDS. S včasnou diagnózou a 
léčbou je nepravděpodobné, že se u Vás onemocnění AIDS 
rozvine. 

1. Krytkou kopíčka otočte a zatáhněte. 
Odstraňte hrot.. 

2. Pro zvýšení toku krve palcem druhé ruky    
   třete vybraný prst (3., 4.) směrem dolů. 

Likvidace 
Likvidujte v souladu 
s místními předpisy. 
Všechny předměty 
vložte zpět do 
vnějšího obalu. 
Vyhoďte do odpadu.  

4. Dejte ruku směrem dolů, a masírujte 
koneček prstu směrem ven. Tím 
získáte dostatečně velkou kapku krve. 

5. Nechte stéci 1 kapku do lahvičky 1. 
Lahvičku 1 uzavřete. 

6. Přiložte krycí náplast. 
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3. Přiložte kopíčko na bříško prstu 
    a přitlačte. 

 



DIAGNOSTICKÁ SPECIFIKACE 
Diagnostická specificita testu, jako je INSTI HIV Self Test, je měřítkem toho, jak dobře test zjišťuje 
zdravé pacienty, kteří nemají HIV. Specifičnost je vyjádřena v procentech a vypočítává se z údajů z 
klinického hodnocení nebo hodnocení výkonnosti. Specifičnost se vypočítá vydělením počtu 
negativních výsledků testu INSTI počtem skutečně HIV negativních osob, které byly testovány. Čím 
vyšší je specificita, tím lepší je test pro správnou identifikaci skutečně neinfikovaných osob. INSTI HIV 
Self Test má specificitu 99,8% v hodnocení výkonnosti prováděném netrénovanými laiky a 99,5% v 
samostatné studii (viz Tabulka 4). 

Co se stane, když se část obsahu lahvičky 1, 2 nebo 3 rozleje mimo 
testovací zařízení? 
Pokračujte v testování. Pokud kontrolní bod ukazuje viditelný tečku po nalití 
lahvičky 3 do testovacího kazety, výsledky testu jsou platné. 

VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ 
 Každé zařízení je určeno pouze pro jedno použití a je určeno pro sebetestování jednou osobou. 
 Udržujte mimo dosah dětí. 
 Test se používá pouze s lidskou krví. 
 Nepoužívejte INSTI HIV Self Test po uplynutí doby použitelnosti uvedené na vnějším obalu. 
 Nepoužívejte testovací kazetu, pokud je plastový obal poškozen. 
 Před zahájením testu si umyjte ruce teplou vodou a ujistěte se, že jsou čisté a suché.  
 Neodečítejte výsledek, pokud uplynula více než 1 hodina po dokončení testu. 
 Nedodržení těchto pokynů může mít za následek netěsnost a/nebo přetečení kapalin ze 

zkušebního kazety.  
 Pokud jste byl/ dlouhodobé na retrovirové terapii, váš test může ukazovat falešně negativní 

výsledek. Pokud trpíte závažným onemocněním krve, jako je mnohočetný myelom, můžete obdržet 
falešně negativní nebo neplatný výsledek. Pokud máte vyšší než normální hladinu hemoglobinu, 
může být výsledek testu falešně negativní. 

 Se všemi vzorky krve by se mělo manipulovat tak, jako kdyby mohly přenášet infekční onemocnění. 
Rozlitý materiál by měl být vyčištěn pomocí domácích bělidel nebo dezinfekčních ubrousků. 

 Roztoky v lahvičkách 1, 2 i 3 jsou škodlivé při požití v důsledku přítomnosti azidu sodného. 
 Testovací postup musí být dokončen ve správném pořadí bez zpoždění mezi kroky. 
 K přečtení výsledků testu je třeba odpovídající osvětlení.  
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Jak brzy může tento test detekovat HIV? 
Na základě studií BioLytical INSTI demonstruje výkon třetí generace a 
detekuje protilátky HIV třídy IgM a IgG. Protilátky IgM jsou první protilátky, 
které tělo produkuje po infekci HIV a jsou detekovatelné během 21-22 
dnů.12 
 
V závislosti na tom, jak rychle imunitní systém člověka po infekci generuje 
protilátky proti HIV, může ale trvat až 3 měsíce, než test prokáže 
pozitivní výsledek. 
 
Pokud si myslíte, že jste byli v průběhu posledních 3 měsíců vystaveni HIV, 
a výsledky jsou negativní, budete se muset po uplynutí minimálně 3 měsíců 
od expozice znovu otestovat. Čas od infekce HIV do kdy test může správně 
dát pozitivní výsledek, se označuje jako „perioda okna“. 
 
1Moshgabadi N, Galli RA, Daly AC, Ko SM, Westgard TE, Bulpitt AF, 
Shackleton CR., 2015. “Sensitivity of a rapid point of care assay for early HIV 
antibody detection is enhanced by its ability to detect HIV gp41 IgM 
antibodies.” J Clin Virol. 2015 Oct; 71:67-72. 
 
M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, 
J.Infect. Dis. 202 (2010) 
 

Návod k použití 

90-1057 INSTI® HIV Self Test, Box Format 
Studie specificity byla provedena na 1 408 nízkých nebo neznámých rizicích a vysoce rizikových 
jedincích. Z 1386 jedinců identifikovaných jako HIV negativní pomocí schváleného srovnávacího testu 
bylo 1376 INSTI negativních a 4 byly neplatné. Celková specifičnost testu INSTI HIV Self v krevních 
vzorcích z krve z kombinovaného vysokého rizika a nízkých nebo neznámých rizikových populací po 
odečtení neplatných výsledků byla vypočtena na 1376/1382 = 99,5%. 

Skladujte při teplotě od 2 do 30°C K sterilizaci byla použita radiace 

Pozor Číslo šarže 

In Vitro diagnostický zdravotní přípravek Katalogové číslo 
Tabulka 4 - Účinnost testu INSTI HIV-1/HIV-2 na vzorek papilární krve od jedinců, u nichž se 
předpokládá, že jsou HIV negativní a jedinci s vysokým rizikem infekce HIV Zkonzultujte s Návodem k použití Výrobce 

 
Na jedno použití CE 

Použijte do 
 
Autorizovaný zástupce v EU 

R22 – Požití je nebezpečné 

Omezení použití 
 Není vhodný pro uživatele, kteří mají strach z jehel. 
 Nemusí být vhodné pro pacienty, kteří byli nakaženi v průběhu posledních 3 měsíců. 
 Není vhodný pro uživatele, kteří mají poruchu krvácení. 
 Není vhodný pro uživatele mladší 18 let. 
 Není vhodný pro uživatele, kteří užívají antiretrovirovou léčbu (ART). 
 Není vhodný pro uživatele, kteří se účastnili studie vakcín proti HIV. 
 

Nevidím žádné tečky na testovací kazetě. 
Ujistěte se, že máte dostatečné osvětlení. Pokud nejsou viditelné žádné 
body, nemusíte mít test ještě správně dokončený, nebo nebylo použito 
dostatečné množství krve. Budete muset provést další test. 

1) Neplatné výsledky nebyly zahrnuty do výpočtu specificity. Čtyři vzorky, které poskytly neplatné   
výsledky na INSTI, byly na schváleném testu nereaktivní. 
2) Reaktivity byly potvrzeny licencovaným HIV-1 Western Blot a vyloučeny z výpočtu specificity. 
3) Z 22 vzorků INSTI Reactive jeden byl nereaktivní schváleným testem, tj. INSTI chybně reaktivní. 
 

Jak poznám, zda byl můj test proveden správně? 
INSTI HIV Self Test má zabudovanou kontrolní tečku, která ukazuje, že test 
byl proveden správně a že jste přidali správný typ a množství vzorku krve. 
Pokud se kontrolní bod nezobrazí (neplatný výsledek testu), test se 
neprovedl. Z tohoto výsledku není možné vyvodit žádné závěry a budete 
muset provést další test. V případě opakovaných neplatných výsledků se 
poraďte s lékařem. 

Pouze pro in vitro diagnostické použiti.  

          Před zahájením testování si přečtěte tento Návod k použití. I když je INSTI HIV 
Self Test navržen tak, aby byl snadno použitelný, je pro zajištění přesných výsledků 
nutný soulad s testovacím postupem. 

Skladování 
 Skladujte v originálním balení na suchém a chladném místě mezi 2 až 30°C. NEZMRAZUJTE. 
 Neskladujte v blízkosti zdroje tepla nebo na přímém slunečním světle. 
 Test se provádí při pokojové teplotě (15 až 30 ° C). 
 Obal s testovací kazetou neotevírejte, dokud nebudete připraveni test provést.  
 Ačkoliv sáček s testovací kazetou uchovávejte při teplotě 15-30 ° C, v případě potřeby může být 

skladováno v chladničce. 

Vyhodnocení výkonu laických uživatelů 
Výkon INSTI byl hodnocen v prospektivní studii provedené během 4 měsíců na 3 různých místech. Na 
každém pracovišti bylo provedeno testování neprofesionálními laiky, kteří neměli žádné laboratorní 
zkušenosti. 11 lidí, kteří prováděli testy, neměli žádné školení o tom, jak test používat. Papilární krev 
z prstů z celkem 905 jedinců s neznámým HIV stavem a 483 subjektů, o nichž je známo, že jsou HIV 
pozitivní, byla testovány s INSTI a výsledky byly porovnány s výsledky určenými referenčními 
metodami schválenými FDA. Citlivost INSTI byla 100% (517/517) a specificita byla 99,8% (869/871) 
Nebyly hlášeny žádné neplatné výsledky (viz Tabulka 1). 

M Manufactured by: Authorized Representative: 

Likvidace 
Všechny komponenty testu vložte zpět do vnějšího obalu a vhoďte do odpadního koše. Likvidujte v 
souladu s místními předpisy. 

EMERGO EUROPE 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, The Hague 
The Netherlands 
Phone: +31.70.345.8570 
Fax: +31.70.346.7299 

bioLytical Laboratories, Inc. 
13351 Commerce Parkway, Suite 1108 
Richmond, BC, Canada V6V 2X7 

VÝKONOSTNÍ CHARAKTERISTIKY 
POUŽITI 
INSTI HIV Self Test je jednorázová, rychlá, průtoková in vitro kvalitativní imunoanalýza pro detekci 
protilátek proti viru lidské imunitní nedostatečnosti typu 1 (HIV-1) i typu 2 (HIV-2) ze vzorku lidské krve. 
Test je určen pro použití neškolenými laiky jako autotest, který pomáhá při diagnostice infekce HIV-1 
a HIV-2 pomocí malé kapky (50 µl) krve, získané pomocí odběru vzorku kapilární krve z konečku 
prstu.. 

DIAGNOSTICKÁ CITLIVOST 
Diagnostická citlivost testu, jakým je HIV INSTI Self Test je míra toho, jak dobře test zjistí přítomnost 
HIV protilátek. Citlivost je vyjádřena v procentech a je vypočtena z údajů z klinické studie nebo 
hodnocení výkonnosti. Citlivost se vypočítá vydělením počtu pozitivních výsledků testu INSTI počtem 
skutečně testovaných HIV pozitivních osob. Čím vyšší je citlivost, tím lépe je test schopen správně 
identifikovat skutečně infikované osoby. Ve studii prováděné neškolenými laiky (tabulka 1) bylo 
517/517 subjektů pozitivních na HIV protilátky identifikováno jako pozitivní pomocí testu INSTI, což 
vedlo k relativní citlivosti 100%. 

Nesouvisející zdravotní stavy a potenciálně se vyskytující látky 
Pro posouzení vlivu nesouvisejících zdravotních stavů nebo potenciálně interferujících látek na citlivost 
a specifičnost INSTI bylo testováno 195 vzorků séra/plazmy z průřezu zdravotních stavů 
nesouvisejících s infekcí HIV-1 a 178 vzorků s potenciálně interferujícími látkami. (HIV Nonreactive) a 
„spiked“ s HIV-1 pozitivním vzorkem, aby byla zajištěna nízká úroveň reaktivity v testu INSTI HIV-1 
protilátky. Při následujících dvou výjimkách nebyla pozorována žádná zkřížená reaktivita nebo 
interference s výkonem testu INSTI: 

1. Až 5 vzorků od jedinců s mnohočetným myelomem produkovalo neplatné výsledky INSTI v 
závislosti na testované dávce soupravy INSTI. 

2. Z 20 vzorků od jedinců se zvýšeným hemoglobinem se u jedné objevila falešná nereaktivita ve 2 
ze 3 šarží INSTI. 

Phone: +1 604-204-6784 
Fax: +1 604-244-8399 
www.biolytical.com 51-1241A 30-Nov-2017 
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BIOLOGICKÉ PRINCIPY TESTU 
NSTI HIV Self Test je imunotest pro detekci HIV protilátek. Testovací zařízení se skládá ze syntetické 
membrány umístěné na povrchu absorpční podložky uvnitř plastové kazety. Jedna část membrány 
byla ošetřena rekombinantními proteiny HIV-1 a HIV-2, které nejsou nebezpečné, a které zachycují 
protilátky HIV (testovací pole). Membrána také obsahuje kontrolní bod ošetřený proteinem-A, který 
zachycuje jiné nespecifické protilátky, běžně přítomné v lidské krvi. Test se provádí přidáním vzorku 
kapilární krve z prstu do lahvičky 1. Zředěná krev v lahvičce 1 se nalije do jamky testovací kazety. 
Jakékoliv protilátky HIV ve vzorku jsou zachyceny testovacím polem a nespecifické protilátky jsou 
zachyceny kontrolním polem. Následně se do testovacího zařízení přidá obsah lahvičky 2. Roztok 
lahvičky 2 reaguje se zachycenými protilátkami, aby vytvořil modrou tečku na kontrolním poli a pokud 
jsou přítomny protilátky proti HIV, objeví se v testovacím poli také modrá tečka. V posledním kroku se 
k membráně přidá obsah lahvičky 3, aby se kontrolní a zkušební tečky vice zviditelnily. 

Tabulka 1 – Relativní citlivost a specifičnost testu INSTI ve srovnání se stavem HIV u jedinců 
se známým a neznámým stavem HIV u neškolených laických uživatelů 

Studie reprodukovatelnosti 
Reprodukovatelnost testu INSTI a schopnost uživatelů důsledně správně interpretovat výsledky testů 
byla vyhodnocena na 3 pracovištích s použitím 3 šarží INSTI ve 3 oddělených dnech s 9 uživateli (3 
na jedno místo). V každém místě byl testován panel 5 vzorků, který se skládal ze 4 pozitivních HIV-1 
protilátek (jedna pozitivní a tři pozitivní) a 1 negativní vzorek protilátky proti HIV-1. Celkem bylo 
provedeno 405 testů, 135 na každém místě, celkem 81 testů na vzorek panelu. Celkově všichni 
uživatelé správně interpretovali výsledky testů pro každý vzorek a vytvořili reprodukovatelnost testu 
INSTI HIV 100% (405/405 testovaných vzorků). 

OBSAH BALENÍ  
1 Návod k použití 
1 Sáček se testovacím kazetou (označený Membrane Unit)  
1 Ředicí roztok vzorku (lahvička 1, označený červeně) 
1 Vývojář barev (lahvička 2, označený modře) 
1 Zviditelňující roztok (lahvička 3) 
1 Sterilní jednorázové kopíčko pro odběr vzorku 
1 Náplast 
 

NEJČASTĚJŠÍ DOTAZY 
Procento chybných výsledků bylo 0% (0/1388) 

Co je to HIV a AIDS? 
HIV znamená virus lidské imunitní nedostatečnosti. HIV je virus, který 
pokud není léčen způsobuje AIDS (syndrom získané imunitní 
nedostatečnosti). Pokud se člověk nakazí virem HIV, virus začne napadat 
vlastní imunitní systém, což je ochrana těla proti nemoci. V důsledku toho se 
tato osoba stává náchylnější k chorobám a infekcím. 
 

Studie pro výpočet citlivosti HIV-2 na INSTI HIV Self Test 
Citlivost testu INSTI HIV-1/HIV-2 hodnoceného v nezávislé evropské studii se 49 sériemi pacientů 
infikovaných HIV-2. Infikovaných virem Western Blot byla v chronickém stadiu infekce 100%. 
Další studie provedené interně s 88 různými vzorky séra a plazmy HIV-2 pozitivními z evropských zdrojů 
a s 24 různými vzorků plazmy, získaných z Nigérie, přidaných do individuální krve (pro simulaci HIV-2 
pozitivní krve), také ukázaly 100% citlivost INSTI pro detekci HIV-2 protilátky. 

(0050) 

Testovací kazeta (zabalena uvnitř sáčku, označeného “Membrane Unit”) 
Po provedení testu se na testovací kazetě objeví kontrolní a/nebo testovací tečka. Testovací kazeta 
je připravena s kontrolními (IgM/IgG zachycovacími) a testovacími (gp41 a gp36 antigen) reakčními 
body. Je individuálně zabalena a může být použita pouze jednou k dokončení jednoho testu 
INSTI.PPo.  

Jak se někdo nakazí virem HIV? 
HIV se šíří kontaktem s krví, spermatem, pre-semenou tekutinou, rektální 
tekutinou, vaginálními tekutinami nebo mateřským mlékem infikované osoby. 
Přenos může být způsoben nechráněným sexem. Může to být také důsledek 
styku s krví prostřednictvím sdílení použitých injekčních stříkaček a jehel. 
Ženy, žijící s HIV, mohou předat virus dětem během těhotenství, porodu a 
kojení. Je také možné se nakazit HIV prostřednictvím krevní transfuze, ale 
toto je nyní velmi vzácné. 
 
HIV nemůže být přenesen z jedné osoby na druhou prostřednictvím 
náhodného kontaktu. Neexistuje žádné riziko infekce, když sdílíme 
každodenní věci, jako jsou potraviny, nádobí, náčiní, oblečení, postele a 
toalety s osobou žijící s HIV. Virus se nerozšíří kontaktem s potem, slzami, 
slinami, nebo příležitostným polibkem od infikované osoby. Lidé nemohou 
být nakaženi jídlem, připraveným osobou žijící s HIV. Lidé se také neinfikují 
HIV prostřednictvím bodnutí hmyzem. 

Tabulka 2: INSTI HIV-1/HIV-2 citlivost na protilátky HIV-2 pozitivní vzorky 

Ředicí roztok vzorků (lahvička 1, červený uzávěr) 
Roztok určený k ředění vzorku krve a rozpadu červených krvinek. Obsahuje 1,5ml bezbarvého roztoku 
pufru Tris-Glycinu obsahujícího činidla pro buněčnou lýzu. 

Vývojář barev (lahvička 2, modrý uzávěr) 
Modrý roztok, který detekuje lidské protilátky. Obsahuje 1,5ml modře zbarveného patentovaného 
indikačního roztoku borátového pufru určeného k detekci IgM/IgG v kontrolním bodě a protilátek 
specifických pro HIV v testovaném bodě. 

1) Zkoušky prováděné ve Francii s použitím vzorků séra. 
2) Testy prováděné ve vlastní laboratoři za použití plné krve obohacené plazmou (13 vzorků) a sérem 

(75 vzorků) 
3) Testy prováděné ve vlastní laboratoři pomocí vzorků plazmy 

Čistící roztok (láhev 3, čirý uzávěr) 
Roztok pro odstranění modré barvy pozadí. Obsahuje 1,5ml bezbarvého Tris-glycinového pufrovaného 
roztoku určeného k odstranění zbarvení pozadí z testovací podložky před odečtením výsledků testu 
INSTI. 

Jak zajistím, že získám dostatečné množství krve? 
Uvolněte se, asi 20 minut před zahájením testu vypijte sklenici vody. Ruce si 
zahřejte umytím v teplé vodě. Ujistěte se, že máte ruce suché. Dejte ruku 
pod úroveň pasu, prsty směřují dolů, tím podpoříte průtok krve. Před použitím 
lancety (kopíčka) najděte místo na té straně špičky prstu, která je hladká a 
není mozolnatá a je vzdálená od nehtu. Doporučuje se prostředníček. 

Kromě toho bylo 12 z 500 prospektivně odebraných vzorků plazmy z endemické oblasti HIV-2 (Pobřeží 
slonoviny) testováno a potvrzeno jako pozitivní HIV-2 pomocí diferenciačního testu schváleného FDA 
nebo kvantitativního testu HIV-2 RNA. 
INSTI byl reaktivní ve všech 12 z těchto vzorků pro citlivost 100%. Výsledky jsou shrnuty v tabulce 3. 

Všechny roztoky obsahují 0,1% azid sodný jako konzervační látku a jsou škodlivé při požití. Všechny 
roztoky jsou určeny pouze pro jednorázové použití a jsou stabilní za podmínek skladování, uvedených 
na štítcích. 

Co je to protilátka? 
Protilátky jsou proteiny, produkované imunitním systémem vašeho těla v 
reakci na škodlivé organismy, jakými jsou viry či bakterie. Jejich účelem je 
bránit tělo proti infekci těmito organismy. 

OMEZENÍ TESTU 
• V některých případech mohou vzorky vykazovat delší než normální doby průtoku od doby, kdy se 

směs zředěného krevního vzorku z lahvičky 1 nalije do testovacího kazety, až do doby, kdy obsah 
lahvičky 3 úplně nateče do testovací kazety. To je způsobeno variabilními faktory, jako jsou např. 
buněčné složky v kapilárním vzorku krve. 

• Při testování přítomnosti protilátek proti HIV musí být pečlivě sledován postup INSTI HIV Self Test a 
interpretace výsledků. 

• Tento test nebyl validován pro detekci protilátek proti subtypům skupiny N HIV-1. 
• Vzhledem k tomu, že různé faktory mohou způsobit nespecifické reakce, musí být u pacienta, u 

kterého se zjistí, že je pozitivní pomocí testu INSTI HIV Self Test, výsledky potvrzeny lékařem. 
• Přítomnost protilátek proti HIV indikuje předchozí expozici s HIV, ale není diagnózou AIDS, 

kterou může provést pouze lékař. 
• Negativní výsledek testu nevylučuje expozici HIV. 

Tabulka 3 - Detekce protilátky proti HIV-2 ve vzorcích HIV-2 séropozitivních jedinců a jedinců z 
endemické oblasti HIV-2 

Jak přesný je test? 
Rozsáhlé výzkumné studie prokázaly, že tento test je extrémně přesný, 
pokud je prováděn správně. V nedávné studii provedené netrénovanými 
uživateli byla citlivost testu 100%. 
Má také prokázanou specificitu (míra spolehlivosti, že test bude negativní u 
lidí, kteří nemají infekci HIV) 99,5%. V neškolené uživatelské studii byla 
specificita 99,8%. 
Pokud si ale nejste jisti svým výsledkem, běžte k lékaři, abyste provedli 
další testy. 

1) Stanoveno schváleným testem diferenciace HIV-1 / HIV-2 nebo testem HIV-2 RNA. 

Obsah lahvičky 1, lajvičky 2 nebo lahvičky 3 se neabsorbuje do 
zkušební kazety. 
Je velmi vzácné, aby se to stalo, ale pokud se tak stane, nebudete schopni 
dokončit testovací proces a odečíst výsledek. Budete muset provést další 
test. 

P.2 

Skupina vzorků 
Vzorky 
celkem 

HIV-2 Pozitivní 
INSTI HIV-1/HIV-2 

Reaktivita 

Endemické subjekty 500 121 12 

Zdroj vzorků Francie1 Francie2 Nigérie3 Celkem 

Pozitivní Vzorky 49 88 24 161 

INSTI Pozitivní 49 88 24 161 

          Citlivost 100% 100% 100% 100% 

  Studijní 
populace 

    Počet 
subjektů 

Relativní          
citlivost 

 
  95% Interval 
  spolehlivosti 

Relativní 
citlivost 

95% Interval 
spolehlivosti 

HIV stav 
neznámý 905 

100% 
(34/34) 

89.9% - 100% 
99.8% 

(869/871) 
99.2% - 
99.9% 

Známý HIV-1 
Pozitivní 483 

100% 
(483/483) 

99.2% -100% N.A. N.A. 

          Celkem 1,388 
100% 

(517/517) 
99.3% - 100% 

99.8% 
(869/871) 

99.2% - 
99.9% 

 
Testovací   
skupina 

Vzorky 
Celkem 

     INSTI 
Nereaktivní 

INSTI 
Reaktivní 

INSTI 
Chybný1 

Schválený     
      test 
nereaktivní 

Schválený 
test 

reaktivní 

Správně 

Negativní2 

Nízké nebo 
neznámé 
riziko 

626 620 6 0 626 0 626 

Vysoké riziko 782 756 223 4 760 22 760 
Celkem 1408 1376 28 4 1386 22 1386 

STERILE R 

OBECNÉ INFORMACE 
HIV (Human Immunodeficiency Virus) je virus lidské imunitní nedostatečnosti. HIV je virus, který pokud 
není léčen, způsobuje AIDS (syndrom získané imunitní nedostatečnosti). Odhaduje se, že dnes žije ve 
světě více než 30 milionů lidí s HIV a až polovina těchto lidí nebyla diagnostikována a nevědí o své 
infekci. Tato nediagnostikovaná populace odpovídá za většinu přenosů HIV po celém světě. Léčba HIV 
je vysoce účinná. Je důležité zahájit léčbu co nejdříve po infekci, aby se snížilo riziko vážného 
onemocnění nebo až smrti. Je důležité zahájit léčbu co nejdříve po nakažení, aby se snížilo riziko 
rozvoje onemocnění AIDS s jeho následnými vážnými komplikacemi. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


