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HIV-pikatesti

S-HI-virus, vasta-ainetutkimus

Muut tdh&n ohjeeseen kuuluvat ohjeet
- Valmistajan kayttéohje

1. MENETELMA

INSTI® HIV-1/HIV-2 Antibody Test (REF: 90-1015, bioLytical Laboratories, Inc. tilausnro 146149)

1.1. Menetelméan tarkoitus

INSTI® HIV-1/HIV-2 -vasta-ainepikatesti on nopea kromatografinen immunomaaritysmenetelma tyyppi 1 ja 2
Hl-virusten (Human Immunodeficiency Virus) vasta-aineiden kvalitatiiviseen osoittamiseen verinaytteesta.

1.2. Menetelman periaate

INSTI® HIV-1/HIV-2 -vasta-ainepikatesti on lapivirtaukseen ts. “flow through”-menetelmaan perustuva
immunologinen tunnistusmenetelma POC-kayttoén (point-of-care). Testikasetissa on kaksi pistemaista
vyOhyketta, joista toinen on testi- ja toinen kontrollialue. Kontrollipisteen kohdalla testikasetin kalvo on
paallystetty proteiini-A:lla, johon potilasnaytteessa olevat IgG-vasta-aineet sitoutuvat. Testipisteen kohdalla
kalvo on paallystetty Hl-viruksen antigeeneja vastaavilla rekombinanttiproteiineilla (HIV-1 gp41 ja HIV-2 gp36),
joihin potilasnaytteen HI-virukselle spesifiset IgG-vasta-aineet sitoutuvat. Molemmissa tapauksissa IgG-vasta-
aineet reagoivat kalvossa olevan kromogeenisen aineen kanssa ja saavat aikaan nakyvén varillisen reaktion.

. NAYTE
Ihopistonayte sormenpaasta.

2.1. Naytteen havittdminen

Kaikki testin teossa kaytetyt materiaalit ja naytteet tulee havittaa infektiivisena jatteena oman organisaation
ohjeen mukaan. Testissa kaytetyt tarvikkeet suljetaan punaiseen roskapussiin ja havitetaan riskijatteena.
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3. TARVIKKEET JA VALINEET

Yksittaispakattu testipakkaus (INSTI® HIV-1/HIV-2 Antibody Test) sisaltaa seuraavat tarvikkeet:
- testikasetti (Membrane unit)

- liuospullo 1, laimennusneste, 1,5 ml pullo (Sample diluent)

- liuospullo 2, véariaineliuos, 1,5 ml pullo (Colour developer)

- luiospullo 3, kirkastusliuos, 1,5 ml pullo (Clarifying solution)

- suomenkieliset kayttdohjeet

- ihopistonaytteelle: INSTI® MICROSAFE -kertakayttdpipetti, lansetti, alkoholipyyhe

Testipakkaus sailyy huoneenlampétilassa (2—30 °C), poissa suorasta auringonvalosta, testipakettiin merkittyyn
vanhenemispéivaan (expiration date) asti.

Ala kayta testipakettia, jos tarvikkeet ovat vahingoittuneet (esim. testikasetissa varilaikkia, liuos sakkaantunut,
kertakayttopipetti toimimaton/puuttuu testipakkauksesta). Merkitse poikkeamat Vieritestilaitteen huolto-
seurantalomakkeelle (www.tyks.filammattilaiselle/vieritestiohjeita).

3.1 Muut tarvikkeet (ei pakkauksessa)

- INSTI® HIV-1/HIV-2 Tests Controls -kaupallinen kontrolli REF: 90-1036, bioLytical Laboratories, Inc. (ks.
kohta 4.3)

- INSTI® MICROSAFE -kertakayttdpipetit, 100 kpl (tuotenro 1050-100 tilausnro 155111)

- sakset

- suojaliina

- késidesi

- suojakasineet

- suojalasit/-visiiri (jos monikayttdinen, desinfioi esim. Easydes, Dillutus al2t)

- kylmé&kaappi ja pakastin tarvittaessa

- biosuojaroskis

- sarmajate (lanseteille)

- desinfiointiaineet pdydan pyyhkimiseen (esim. easydes, dilutus al2t)

- Vaihtoehtoisesti voi kayttaa 2.4 mm pistosyvyyden lansettia, joka tilattavissa Varhan Logistiikasta, VITREX
ref. 378213. Kaytdssa olevat lansetit (hoito-ohjeet.fi)

3.2 Jatteiden havittaminen

Testin pakkausmateriaalit lajitellaan polttokelpoiseen jatteeseen.

Lansetti laitetaan sarmdjateastiaan.

Kaikki muut testin teossa kaytetyt materiaalit, ndytteet ja suoja-alusta tulee havittaa riskijatteena. (ks.
kohta 2.1).

4. TYOOHJE

Ennen testin suoritusta:

- Tutustu kayttéohjeeseen

- Tarkista pakkauksesta, etta se ei ole vanhentunut (Expiry date).

- Tarkista, etté testikasetti on kayttdkelpoinen

- Tee kontrollit aina kun otat uuden testieran kayttdéon tai tarvittaessa (ks. kohta 4.3)

4.1 Potilasnaytteen testaus

Testikasettien ja testiliuosten on oltava huoneenlampéisia ennen testauksen aloittamista. Testin eri vaiheet on
suoritettava viiveetta ja perakkain.

1. Pue suojahanskat ja suojalasit/visiiri.

2. Suojaa poOyta suoja-alustalla, jonka paalla testaus suoritetaan.

3. Leikkaa testikasettipussin yldosa auki, ota sielté kasetti ja muut vélineet, jonka laitat poydalle ja tee
siihen tarvittavat merkinnat.

4. Otatestikasettipussista kayttodsi myds erillinen INSTI® MICROSAFE -kertakayttopipetti. Aloita testaus
valittdmasti.
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5. Sekoita "liuospullo 1” 5 kertaa rauhallisesti ylésalaisin. Avaa pullo (varo, ettéd avattu pullo ei kaadu) ja
laske korkki poydalle sisépuoli ylospain.

6. Ota potilaalta ihopistonayte. Lammité potilaan kadet esim. pyytamalla asiakasta pesemaan katensa
[ampimalla vedella ja kuivaamaan kadet lopuksi hyvin. Puhdista keskisormi tai nimetén
desinfektioaineella. Anna desinfetioaineen haihtua. Tee lansetilla ihopisto sormenpéén ja karkinivelen
valiseen sivuosaan. Kuivaa ensimmainen muodostuva veripisara pois. Vie INSTI® MICROSAFE -
kertakayttopipetin karki seuraavaan veripisaraan, anna veripisaran imeytya pipetin mustan véariseen
merkkiin asti. Ala purista pipettia. Tarkista, etta pipettiin ei paase ilmaa veripisaran siirron yhteydessa.
Pipetti tayttyy helpommin, kun se on potilaan sormen ndhden vaakatasoasennossa tai hieman
vaakatason ylapuolella.
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7. Tyhjennad INSTI® MICROSAFE -kertakayttopipetin siséltd (ihopistoverinayte) "liuospulloon 1”. Jos
pipetti ei tyhjene, sulje sormin pipetin keskella oleva ilma-aukko ja paina pipetin paasta. Sulje pullo
korkilla ja sekoita pulloa ylésalaisin rauhallisesti kaantelemalla viisi kertaa. Valta ravistamista silla
vaahto ja ilmakuplat héiritsevat testausta.

8. Kaada "liuospullo 1" koko sisalt6 testikasetin nayteikkunaan (viimeistadan 5 minuutin kuluttua naytteen
lisddmisestd).

9. Odota, etta "liuos 1" on imeytynyt.

10. Sekoita "liuospullo 2" rauhallisesti viisi kertaa ylosalasin kaantelemalla. Poistaaksesi ilmakuplat,
kopauta pulloa poytaan. Kaada "liuospullo 2” kaikki neste nayteikkunaan.

11. Odota, ettd "liuos 2" on imeytynyt ja kaada "liuospullo 3” kaikki neste nayteikkunaan.

12. Lue tulos heti, kun "liuos 3" on imeytynyt nayteikkunaan. Al4 lue tuloksia, jos "liuos 3” lisaamisesta on
kulunut yli 5 minuuttia.

13. Havita jatteet kohdan 3.2 mukaisesti ja pyyhi testauspaikka, sakset ja muut kdyttamasi tarvikkeet
Easydesilla.

14. Poista suojakasineet ja desinfioi katesi.

15. Kirjaa testitulos potilastietojarjestelméaan.

Lisda liuos 1. Lisaa liuos 2. Lisaa liuos 3.

Lisdad nayte
ja sekoita

5x.
Kuva: INSTI® bioLytical.com
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4.2 Testin tulkinta

NEGATIIVINEN TULOS
Testikaivon yldosaan muodostuu vai yksi piste
(testin kontrolli).

POSITIIVINEN TULOS

Testikaivoon muodostuu kaksi pistetta

(testin kontrolli ja positiivinen nayte).
Positiivinen tulos varmennetaan

S-HIVAgAD (13147) testilla. Kirjaa lahetteeseen
tieto pikatestin tuloksesta.

RAJA-ARVOINEN TULOS

Testikaivon kontrollialueella on selked véri

ja ndytealueelle muodostuu vaalea rengas.
Testi uusitaan. Jos uusinnan tulos on edelleen
raja-arvoinen, tulos varmennetaan

S-HIVAgAD (13147) testilla. Kirjaa lahetteeseen
tieto pikatestin tuloksesta.

Jos tulos uusittuna raja-arvoinen, tehdaan
testin kontrollit.

EPAONNISTUNUT TESTI
-Nayteikkunassa ei nay yhtaan pistetta
-Kontrollin kohdalla ei ole véarireaktiota
-Koko nayteikkuna varjaytyy tasaisesti
-Nayteikkunassa on erimuotoisia sinisia
varjaytymia

Epé&onnistuneen testituloksen jalkeen testi uusitaan. Merkitse poikkeamat Vieritestilaitteen huolto-
seurantalomakkeelle (www.tyks.fi/fammattilaiselle/vieritestiohjeita).
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4.3 Kontrollien testaus

INSTI® HIV-1/HIV-2 Test Controls -kaupallinen kontrolli (REF: 90-1036, bioLytical Laboratories, Inc.).
Kontrollipakettia sailytetdan jaakapissa pussissa merkittyyn vanhenemispaivaan (expiration date) asti.
Avattuna kontrollipaketti sdilyy 12 kuukautta, ei kuitenkaan yli kontrollipussiin merkityn vanhenemispéaivan.
Kirjoita kontrollipaketin paalle avauspaivaysmaara (pp.kk.vv). Lisaksi kirjaa Vieritestin kontrollituloslomakkeelle
sekd avaamattoman kontrollipussin viimeinen kayttdpvm etta avauspaivamaara.

Kontrollit (positiivinen HIV-1, HIV-2 ja negatiivinen) tehdaan:

Uuden pakettieran kayttodnoton yhteydessa

Jos testipaketti sdilytysolosuhteissa on tapahtunut muutos tai testeja on sailytetty vaarin
Epéiltdessa saadun potilastuloksen luotettavuutta

Koulutettaessa uutta henkil6& mittauksiin

Tai véhintéaén kerran kuukaudessa.

4.4 Kontrollien kasittely

1.

Anna testikasettien, puskureiden (Liuospullo 1, Liuospullo 2 ja Liuospullo 3) ja kontrollien (HIV-1-
positiivinen, HIV-2-positiivinen ja negatiivinen kontrolli) lammeta huoneenlampddn ennen pikatestauksen
aloittamista.

Sekoita kutakin kontrollipulloa rauhallisesti yldsalaisin kdantamalla viisi kertaa juuri ennen kayttéa. Kukin
kontrolli (HIV-1, HIV-2, negatiivinen) tehddan omana pikatestina.

4.5 Kontrollien teko-ohje

wn e

10.
11.

12.

13.
14.

Pue suojahanskat ja suojalasit/visiiri.

Suojaa poyta suoja-alustalla, jonka paalla testaus suoritetaan.

Leikkaa testikasettipussin ylaosa auki, ota sielté kasetti ja muut valineet, jonka laitat pdydéalle ja tee siihen
tarvittavat merkinnat.

Sekoita "liuospullo 1" 5 kertaa rauhallisesti yldsalaisin. Avaa pullo (varo, etté avattu pullo ei kaadu) ja laske
korkki pdydéalle sisdpuoli ylospain.

Sekoita kontrolliliuospulloa 5 kertaa rauhallisesti ylosalaisin. Ota INSTI® MICROSAFE -kertakayttopipetilla
kontrolliliuosta joko HIV-1-positiivista, HIV-2-positiivista tai negatiivista kontrollipullosta. Kallista
kontrollipulloa hieman ja vie kertakayttopipetin karki kontrollinestepinnan alle, ala purista pipettia. Anna
kontrolliliuoksen imeytya pipetin mustan variseen merkkiin asti. Tarkista, etta pipettiin ei paase ilmaa
kontrollin siirron yhteydessa. Pipetti tayttyy helpommin, kun se on kontrollinestepintaan nahden
vaakatasoasennossa tai hieman vaakatason ylapuolella.

Tyhjenna kertakayttopipetin sisaltd (kontrollindyte) "liuospulloon 1”. Sulje pullo korkilla ja sekoita pulloa
ylosalaisin rauhallisesti kdantelemalla viisi kertaa. Valta ravistamista silla vaahto ja ilmakuplat hairitsevat
testausta.

Kaada "liuospullo 1" koko sisalto testikasetin nayteikkunaan (viimeistdan 5 minuutin kuluttua naytteen
lisGdmisestd).

Odota, ettd "liuos 1” on imeytynyt.

Sekoita "liuospullo 2" rauhallisesti viisi kertaa yl6salasin kdantelemalla. Poistaaksesi ilmakuplat, kopauta
pulloa péytaan. Kaada "liuospullo 2" kaikki neste nayteikkunaan.

Odota, ettd "liuos 2” on imeytynyt ja kaada "liuospullo 3" kaikki neste nayteikkunaan.

Lue tulos heti, kun "liuos 3" on imeytynyt nayteikkunaan. Ala lue tuloksia, jos "liuos 3” lisadmisesta on
kulunut yli 5 minuuttia.

Tulkitse kontrollitulokset kuten potilasnaytteissa.

Positiivinen kontrolli (HIV-1/HIV-2) hyvéksytaan, kun testin tulos on positiivinen ja kontrollipiste nakyy
selvasti. Negatiivinen kontrolli hyvaksytaan, kun testikasetissa nékyy vain kontrollipiste.

Havita jatteet kohdan 3.2 mukaisesti ja pyyhi testauspaikka, sakset ja muut kayttamasi tarvikkeet
Easydesilla.

Poista suojakéasineet ja desinfioi katesi.

Arvioi ja kirjaa kaikki kontrollitulokset Vieritestin kontrollituloslomakkeelle.
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HUOM! INSTI® HIV-1/HIV-2 Tests Controls -testin positiivisten kontrollien
kohdalla testipiste tulee ndkya haalean sinisend ja kontrollipisteen selkeasti
tummempana. —

HUOM! Jos kontrollitulokset eivét ole odotetun mukaiset, ala tee
potilasnaytetestausta.

mnsti)

5. MENETELMAN OMINAISUUDET

5.1. Menetelman herkkyys ja sensitiivisyys (valmistajan ilmoittamat)

Kliininen sensitiivisyys: 100%
Kliininen spesifisyys: 99,5%

5.2. Hyvéaksymisrajat

Testin tulos voidaan hyvaksya, kun kontrollipiste nékyy selvasti.

5.3. Menetelman rajoitukset ja vianetsinta

Mikali testin ohjeita ei noudateta, silla voi olla vaikutusta tulokseen

Jos testin tulos epaonnistuu toistuvasti eri potilasnaytteilla, ilmoita ongelmasta Tyks Laboratorioiden
vieritestiyhteyshenkil6ille vierianalytiikka@varha.fi

Negatiivinen tulos testissa voi johtua siitd, etté vasta-ainepitoisuus on alle tunnistusrajan.

Potilaat jotka saavat pitkdaikaista antiretroviraalista ladkehoitoa, voivat saada vaaran negatiivisen
tuloksen.

Potilaat, joilla on vaikea hypogammaglobulinemia, voivat saada virheellisen tuloksen.

Potilaat joiden hemoglobiinipitoisuus on kohonnut, voivat saada vaaran negatiivisen tuloksen.

6. ULKOINEN LAADUNTARKKAILU

Labquality Oy:n laaduntarkkailukierros 5090/HIV, vasta-aineet, vieritutkimukset tehdaén 4 krt/vuosi.
Labquality-naytteitd on kolme (S001, S002, S003) kullakin laatukierroksella. Kukin ndyte testataan omana
pikatestind. Naytteet ovat ns. sokkonaytteitd, eli testien tekijat eivat tieda odotus-/tavoitetuloksia.

Testauksen jalkeen laaduntarkkailunaytteet sailytetadn mahdollisuuksien mukaan -20 °:C:ssa vuoden ajan tai
jadkaapissa seuraavaan Labquality kierrokseen asti.

6.1 Labquality naytteiden testaus

wh e

Pue suojahanskat ja suojalasit/ivisiiri.

Suojaa poyta suoja-alustalla, jonka paalla testaus suoritetaan.

Leikkaa testikasettipussin ylaosa auki, ota sielté kasetti ja muut valineet, jonka laitat pdydéalle ja tee siihen
tarvittavat merkinnat.

Ota testikasettipussista kaytttéosi myds erillinen INSTI® MICROSAFE -pipetti kertakayttopipetti. Aloita
testaus valittémasti. Sekoita liuospullo 1:sta 5 kertaa rauhallisesti ylosalaisin. Avaa pullo (varo, etta avattu
pullo ei kaadu) ja laske korkki pdydalle sisapuoli ylospain.

Sekoita Labquality nayteputkea 5 kertaa rauhallisesti ylésalaisin. Ota INSTI® MICROSAFE-
kertakayttopipetilla plasma/seeruminaytetta Labquality putkesta (S001/S002 tai S003), anna naytteen
imeytya pipetin mustan variseen merkkiin asti. Tarkista, etté pipettiin ei padse ilmaa naytteen siirron
yhteydessa. Pipetti tayttyy helpommin, kun se on nestepintaan ndhden vaakatasoasennossa tai hieman
vaakatason ylapuolella.

Tyhjenna kertakayttopipetin sisaltd "liuospulloon 1”. Sulje pullo korkilla ja sekoita pulloa yldsalaisin
rauhallisesti kaantelemalla viisi kertaa. Valta ravistamista silla vaahto ja ilmakuplat hairitsevét testausta.
Kaada "liuospullo 1" koko sisalt6 testikasetin nayteikkunaan (viimeistdan 5 minuutin kuluttua naytteen
lisddmisestd).

Odota, ettd "liuos 1” on imeytynyt.

Sekoita "liuospullo 2" rauhallisesti viisi kertaa yl6salasin kdantelemalla. Poistaaksesi ilmakuplat, kopauta
pulloa péytaan. Kaada "liuospullo 2" kaikki neste nayteikkunaan.
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10.
11.

12.

13.
14.

Odota, etta "liuos 2” on imeytynyt ja kaada "liuospullo 3" kaikki neste nayteikkunaan.

Lue tulos heti, kun "liuos 3” on imeytynyt nayteikkunaan. Ala lue tuloksia, jos "liuos 3” lisdamisesta on
kulunut yli 5 minuuttia.

Havita jatteet kohdan 3.2 mukaisesti ja pyyhi testauspaikka, sakset ja muut kayttdmasi tarvikkeet

Easydesilla.

Poista suojakéasineet ja desinfioi katesi.

Kirjaa tulokset Labscalaan.
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