
СЪВЕТ: едната точка трябва да е по-светла от другата. В редки случаи на тестовата точка може да се появи едва забележим пръстен; това е положителен резултат. 

Невалиден 

Вашият тест е неуспешен. 
Трябва да се появи контролна 
точка, за да е сигурно, че 

тестът е извършен правилно. 

Две точки означават, че резултатът 
от теста е положителен. Вие 

вероятно сте ХИВ позитивен(а). 

 
да бъдат потвърдени от лекар. 

Резултатът от Вашия тест е 
отрицателен. 

  

КОНТРОЛНА 

ТЕСТОВА  

     

 

 

Стъпка 2: Тест 

 

 

 
Самотест за ХИВ 

Инструкции за употреба 
ПРОЧЕТЕТЕ ПРЕДИ УПОТРЕБА 

РАЗКЛАТЕТЕ 
4 ПЪТИ 

ИЗЛЕЙТЕ 
ВСИЧКО 

РАЗКЛАТЕТЕ 
4 ПЪТИ 

ИЗЛЕЙТЕ 
ВСИЧКО 

РАЗКЛАТЕТЕ 
4 ПЪТИ 

ИЗЛЕЙТЕ 
ВСИЧКО 

 

1. Разклатете и изсипете цялата течност. 
Изчакайте, докато течността изчезне. 

2.  Разклатете и изсипете цялата течност. 
Изчакайте, докато течността изчезне. 
СЪВЕТ: Може да се наложи леко да потупате бутилка 2, за да 

се излее цялата течност. 

3.  Разклатете и изсипете цялата течност. 
Изчакайте, докато течността изчезне. 

 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

 
 

 
 

 

 

Отрицателен резултат 
Както при много други тестове, има вероятност резултатите да са 
грешни. За да намалите вероятността от получаване на грешни 

резултати, следвайте точно тези инструкции и използвайте теста 
правилно. Ако резултатът Ви е отрицателен, но сте участвали в 

дейности, носещи риск от ХИВ, през последните 3 месеца, може да 
сте в така наречения „прозоречен период“, затова Ви препоръчваме 

да повторите теста на по-късна дата. 

Положителен резултат 
Възможно най-скоро се консултирайте с лекар и го информирайте, 

че сте си правили самотест за ХИВ. Всички положителни резултати 

трябва да бъдат потвърдени от лабораторен тест. 

Какво следва, ако резултатът е положителен? 
Да имате ХИВ не означава, че сте болен(а) от СПИН. При ранно 
диагностициране и лечение е малко вероятно да развиете СПИН. 
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Membrane Unit 
 

30°C Store at  15- 30°C 

 

Тестово Бутилки 1, 2, 3 

устройство 

Ланцет Лейкопласт 

Подготовка 

Обучителният видеоклип е наличен на: www.insti.com 

1. Отворете торбичката на тестовото устройство. 2. Поставете тестовото устройство върху равна 

      повърхност. 

3. Махнете капачката на бутилка 1. 
Поставете я върху равна повърхност. 

 

Боравете с нея внимателно. 

     

Ако имате проблеми с вземането на кръв, вижте често задаваните въпроси на обратната страница. 

  

4. Потъркайте пръста си, за да се образува 

   Завинтете капачката на бутилка 1. 

   

3. Поставете ланцета отстрани на 
върха на пръста. 

2. Потъркайте пръста и ръката си, за да 
увеличите притока на кръв. 

1. Завъртете и издърпайте върха на ланцета. 
Изхвърлете върха. 

Изхвърляне 

Изхвърлете в 

съответствие с 
местните разпоредби. 
Сложете всички 
компоненти обратно 
във външната опаковка. 
Изхвърлете я в кофата за 
боклук. 

 

http://www.insti.com/


K 

 Не използвайте тестовото устройство, ако торбичката от фолио е била повредена. 

 Преди да започнете теста, измийте ръцете си с топла вода и се уверете, че са чисти и сухи. 
 Не отчитайте резултатите, ако е минал повече от 1 час след приключване на процедурата 

Таблица 3. Откриване на антитела срещу ХИВ-2 в проби от серопозитивни ХИВ-2 лица и 
лица от ендемичен регион по отношение на ХИВ-2 

Как да съм сигурен(а), че пробата кръв е достатъчна? 
20 минути преди да направите теста, починете и пийте вода. Стоплете ръцете си, като ги 
измиете с топла вода. Уверете се, че ръцете Ви са сухи. Поставете ръката си под нивото на 

на теста. 
 Неспазването на инструкциите може да доведе до изтичане и/или преливане на течности от 

C тестовото устройство. 

кръста, за да увеличите притока на кръв. Преди да използвате ланцета, потърсете място 
отстрани на върха на пръста си, което е гладко, без мазоли и е далеч от нокътя. 
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САМОТЕСТ ЗА ХИВ 
Инструкции за употреба 

90-1041 INSTI® самотест за ХИВ, формат в торбичка V 

 Ако сте провеждали продължително антиретровирусно медикаментозно лечение, може да 
се получат фалшиво отрицателни резултати от теста. 

 Ако имате тежко заболяване на кръвта като мутлиплен миелом, може да получите грешен 
отрицателен или невалиден резултат. 

 Ако имате по-висок от нормалния хемоглобин, тестът може да е фалшиво отрицателен. 

 Y Всички кръвни проби трябва да се третират като способни да пренасят инфекциозни 
заболявания. 

 При разливане почистете с домакинска белина или дезинфекциращи кърпички. 

 Разтворите в бутилки 1, 2 и 3 са вредни при поглъщане поради наличието в тях на натриев 
азид. 

 
1Определен чрез одобрен диференциален анализ на ХИВ-1/ХИВ-2 или тестване на РНК на 
ХИВ-2 

 
ДИАГНОСТИЧНА СПЕЦИФИЧНОСТ 
Диагностичната специфичност на тест като самотеста за ХИВ INSTI е мярка за това, колко добре 
тестът открива здрави пациенти, които нямат ХИВ. Специфичността се изразява в проценти и 
се изчислява от данните от клиническо изследване или оценка на ефективността. 
Специфичността се изчислява, като се раздели броят на отрицателни резултати от теста INSTI 

Какво представлява антитялото? 
Антителата са протеини, образувани от имунната система на Вашето тяло в отговор на вредни 
организми от рода на вируси и бактерии. Тяхното предназначение е да защитават тялото от 
заразяване с тези организми. 

Колко точен е тестът? 
Обширни научни изследвания показват, че този тест е изключително точен, ако е извършен 
правилно. 
В неотдавнашно изследване, извършено от необучени потребители, чувствителността на теста 
е била 100%. 

Само за in vitro диагностична употреба. 

 

i Прочетете тези инструкции за употреба, преди да започнете тестовата процедура. 

Макар че самотестът за ХИВ INSTI е направен така, че да бъде лесен за употреба, 
необходимо е да се спазва тестовата процедура, за да се гарантират точни резултати. 

ПРЕДИСТОРИЯ 
ХИВ означава човешки имунодефицитен вирус. ХИВ е вирусът, който предизвиква СПИН 
(Синдром на придобитата имунна недостатъчност), ако не се предприеме лечение. По 
ориентировъчни преценки, днес в света над 30 милиона души живеят с ХИВ, и около половината 
от тези хора не са били диагностицирани и не подозират, че са заразени. Тази 
недиагностицирана популация е най-сериозната причина за разпространението на ХИВ в 
световен мащаб. Лечението на ХИВ е високо ефективно. Важно е то да започне колкото може 
по-рано след заразяването, за да се намали рискът от сериозно заболяване или смърт. 

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ 
Самотестът за ХИВ INSTI е за еднократна употреба, бърз, поточен in vitro качествен 
имуноанализ за откриване на антитела срещу човешки имунодефицитен вирус тип 1 (ХИВ-1) и 
тип 2 (ХИВ-2) в цяла човешка кръв от пръста. Тестът е предназначен за използване от 
необучени потребители-непрофесионалисти като самотест за подпомагане на 
диагностицирането на заразяване с ХИВ-1 и ХИВ-2, като се използва малка капка (50µL) кръв, 
получена чрез процедура за вземане от пръста. 

 
БИОЛОГИЧНИ ПРИНЦИПИ НА ТЕСТА 
Самотестът за ХИВ INSTI е имуноанализ за откриване на ХИВ антитела. Тестовото устройство 
се състои от синтетична мембрана, поставена върху абсорбираща подложка в пластмасова 
касета. Една част от мембраната е третирана с безопасни ХИВ-1 и ХИВ-2 рекомбинантни 
протеини, които улавят ХИВ антителата (тестова точка). Мембраната включва също контролна 
точка, третирана с протеин A, който улавя други неспецифични антитела, обикновено 
присъстващи в кръвта на човека. Тестът се извършва чрез добавяне на проба от кръв от пръста 
в бутилка 1. Разредената кръв в бутилка 1 се излива в ямката на тестовото устройство. Всички 
ХИВ антитела в пробата се улавят от тестовата точка, а неспецифичните антитела се улавят от 
контролната точка. След това към тестовото устройство се добавя бутилка 2. Разтворът от 
бутилка 2 реагира с уловените антитела за получаване на синя точка на контролната точка и, 
ако има ХИВ антитела, синя точка се появява и на тестовата точка. В последната стъпка към  
мембраната се добавя бутилка 3, за да се направят контролната и тестовата точки по-добре 
видими. 

ПРЕДОСТАВЕНИ МАТЕРИАЛИ 
1 инструкция за употреба 
1 торбичка с тестово устройство (етикетиран мембранен модул) 
1 разредител за проба (бутилка 1, червена капачка) 
1 цветови проявител (бутилка 2, синя капачка) 
1 избистрящ разтвор (бутилка 3, прозрачна капачка) 
1 стерилен ланцет за еднократна употреба 
1 лейкопласт 
1 карта на ресурсите 

 
Тестово устройство (пакетирано в торбичката с етикетиран мембранен модул) 
След извършването на теста на тестовото устройство се появява контролната и/или тестовата 
точка. Тестовото устройство е подготвено с контролна (за улавяне на IgM/IgG) и тестова (gp41 

 Тестовата процедура трябва да се извършва в правилната последователност, без забавяния 
между отделните стъпки. 

 За отчитане на резултатите от теста е необходимо подходящо осветление. 

Ограничения за употреба 

 Не е подходящ за потребители, които се страхуват от игли 

 Може да не е подходящ за пациенти, които са били заразени през последните 3 месеца 

 Не е подходящ за потребители, които страдат от нарушение на кръвосъсирването 

 Не е подходящ за потребители на възраст под 18 години 

 Не е подходящ за потребители, които са подложени на антиретровирусна терапия (ART) 

 Не е подходящ за потребители, които са участвали в изследване за ваксина срещу ХИВ 

Съхранение 

 Да се съхранява в оригиналната опаковка на хладно, сухо място при температура между 2 и 
30°C. ДА НЕ СЕ ЗАМРАЗЯВА. 

 Да не се съхранява близо до източници на топлина или на директна слънчева светлина. 

 Тестът трябва да се извършва при стайна температура (15 до 30°C). 

 Не отваряйте торбичката с тестовото устройство преди да сте готови да извършите теста. 
Имайте предвид, че въпреки че за торбичката с тестовото устройство е посочено съхранение 
при 15-30°C, тя може да бъде съхранявана и в хладилник, ако е необходимо. 

 
Изхвърляне 

Използваните безопасни ланцети може да се класифицират като медицински отпадъци от 
органите на здравеопазването във Вашия район. За да се намали рискът от нараняване с 
използван ланцет, спазвайте местните изисквания за неговото изхвърляне. Консултирайте се с 
Вашия фармацевт. 

Сложете всички други компоненти обратно във външната опаковка. Изхвърлете я в кофата за 
боклук. Изхвърлете в съответствие с местните разпоредби. 

ФУНКЦИОНАЛНИ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

ДИАГНОСТИЧНА ЧУВСТВИТЕЛНОСТ 

Диагностичната чувствителност на тест като самотеста за ХИВ INSTI е мярка за това, колко 
добре тестът открива наличието на ХИВ антитела. Чувствителността се изразява в проценти и 
се изчислява от данните от клиническо изследване или оценка на ефективността. 
Чувствителността се изчислява, като се раздели броят на положителни резултати от теста 
INSTI на броя на тестваните действително ХИВ-позитивни лица. Колкото по-голяма е 
чувствителността, толкова по-добър е тестът за правилно идентифициране на действително 
заразените лица. В изследване, проведено от необучени потребители-непрофесионалисти 
(таблица 1), 517/517 наистина положителни за ХИВ антитела субекти са били идентифицирани 
като положителни чрез INSTI теста, което означава относителна чувствителност от 100%. 

Таблица 1. Относителна чувствителност и специфичност на самотеста INSTI в сравнение 
с ХИВ статуса на лица с известен и неизвестен ХИВ статус при необучени потребители- 
непрофесионалисти 

на броя на тестваните действително ХИВ-негативни лица. Колкото по-голяма е 
специфичността, толкова по-добър е тестът за правилно идентифициране на действително 
незаразени лица. Самотестът за ХИВ INSTI има специфичност 99,8% при оценка на 
ефективността, извършена от необучени потребители-непрофесионалисти. Това означава, че 
положителният резултат ще е правилен за 998 от всеки 1000 теста. 

Извършено е изследване на специфичността с 1408 лица с нисък или неизвестен риск и с висок 
риск. От 1386 лица, идентифицирани като ХИВ-негативни с помощта на одобрен сравнителен 
анализ, 1376 са INSTI отрицателни, а 4 теста са невалидни. Общата специфичност на самотеста 
за ХИВ INSTI с проби от цяла кръв, взети от пръст, от комбинирани популации с висок риск и 
слаб или неизвестен риск, минус невалидните резултати, е изчислена на 1376/1382 = 99,5%,  
което означава, че положителният резултат ще е правилен при 998 от всеки 1000 теста (вижте 
таблица 4) 

Таблица 4. Извършване на тест INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела върху проби от цяла кръв, 
взети от пръст, от лица, за които се предполага, че са ХИВ-негативни, и лица с висок риск 
за ХИВ инфекция 

 
 
 
 
 
 
 

 
1 Невалидните резултати не са включени в изчисляването на специфичността. 4-те 
проби, които са дали невалидни резултати по INSTI, са били нереактивни за одобрения 
тест. 
2 Реактивните са потвърдени от лицензиран тест Western Blot за ХИВ-1 и са изключени 
от изчисляването на специфичността. 
3 От 22-те INSTI реактивни проби, едната е била нереактивна при одобрения тест, т.е. 
INSTI фалшиво реактивна. 

Оценка на ефективността от необучен потребител-непрофесионалист 
Ефективността на INSTI е оценена в проспективно изследване, извършвано в продължение на 
4 месеца на 3 различни места. На всяко място тестването е извършвано от потребители- 
непрофесионалисти, които нямат лабораторен опит. 11-те лица, извършващи тестовете, не са 
били обучени как да използват теста. С INSTI са тествани проби от кръв, взета от пръста, на 
905 лица с неизвестен ХИВ статус и 483 ХИВ-позитивни лица, и резултатите са сравнени с тези, 
определени чрез референтни методи, одобрени от Агенцията за контрол на храните и 
лекарствата (САЩ). Чувствителността на INSTI е 100% (517/517), а специфичността – 99,8% 
(869/871). Не са отчетени невалидни резултати (вижте таблица 1). 

Несвързани заболявания и потенциално интерфериращи вещества 
За да се оцени влиянието на несвързани заболявания или потенциално интерфериращи 
вещества върху чувствителността и специфичността на INSTI, 195 серумни/плазмени проби от 
извадка от заболявания, несвързани с ХИВ-1 инфекция и 178 проби с потенциално 
интерфериращи вещества са тествани „без добавка“ (ХИВ нереактивни) и „с добавка“ на ХИВ- 
1 положителна проба, за да се постигне ниско ниво на реактивност в тест INSTI за антитела 
ХИВ-1. Не е наблюдавана кръстосана реакция или интерференция с резултатите от INSTI теста 

Той също така има доказана специфичност (мярка за надеждност, че тестът ще бъде 
отрицателен за хора, които нямат ХИВ инфекция) от 99,5%. В изследването от необучени 
потребители специфичността е била 99,8%. 
*Ако сте несигурни в получения резултат, трябва да отидете при лекар за повече 
изследвания. 
Съдържанието на бутилка 1, бутилка 2 или бутилка 3 не попива в тестовото устройство. 

Това се случва много рядко, но ако се случи, няма да можете да извършите тестовата 
процедура и да отчетете резултатите. Ще трябва да извършите друг тест. 

 
Какво ще се случи, ако излея част от съдържанието на бутилка 1, бутилка 2 или бутилка 
3 извън тестовото устройство? 
Продължете тестовата процедура. Ако контролната точка е видима след изливане на бутилка 
3 в тестовото устройство, резултатите от теста са валидни. 

 
Колко рано може да открие ХИВ този тест? 

Въз основа на изследвания на bioLytical, INSTI демонстрира ефективност от трето поколение и 
открива ХИВ антитела от клас IgM и IgG. Антителата IgM са най-ранните антитела, 
произведени от тялото след заразяването с ХИВ, и могат да бъдат открити в рамките на 21 – 
22 дни.1,2 В зависимост от това колко бързо имунната система на даден човек генерира ХИВ 
антитела след заразяването, би могло да отнеме около 3 месеца за получаване на 
положителен резултат. 
Ако смятате, че сте били изложени на въздействието на ХИВ през последните 3 месеца, и 
резултатите Ви са отрицателни, трябва да се тествате отново след най-малко 3 месеца от 
момента, в който сте били изложени на въздействието на вируса. Времето от заразяването с 
ХИВ до момента, в който тестът може да даде правилен положителен резултат, се определя 
като „прозоречен период“. 

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. 
2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202 (2010) 
270–277 

Не виждам никакви точки. 
Уверете се, че осветлението е подходящо. Ако не се виждат точки, може да не сте направили 
теста правилно или да не сте събрали достатъчно кръв. Ще трябва да извършите друг тест. 

Как да разбера дали тестът е извършен правилно? 
Самотестът за ХИВ INSTI има вградена контролна точка, за да е ясно дали тестът е бил 
извършен правилно и дали сте добавили правилния тип и количество кръвна проба. Ако 
контролната точка не се появи (невалиден резултат от теста), Вашият тест е неуспешен. 
Невъзможно е да се направят изводи от този резултат и ще трябва да извършите друг тест. Ако 
невалидните резултати се повторят, консултирайте се с лекар. 

РЕЧНИК НА ТЕРМИНИТЕ 

 
Да се съхранява при 2°C до 

Стерилизация с облъчване 
30°C 

и gp36 антиген) реакционни точки. То е опаковано индивидуално и трябва да се използва само 
веднъж за извършване на единичен INSTI тест. 

със следните две изключения: 
1. До 5 проби от лица с мултиплен миелом са дали невалидни резултати от INSTI в зависимост 

от тестваната партида на комплекта за INSTI. 

Внимание 
Вредно при поглъщане g Партиден № 

Разредител за проба (бутилка 1, червена капачка) Y 
Разтвор, предназначен за разреждане на кръвната проба и разграждане на червените кръвни 
клетки. Съдържа 1,5 mL безцветен трис-глицин буфериран разтвор, съдържащ реагенти за 
клетъчен лизис. 

 
Цветови проявител (бутилка 2, синя капачка) Y 

 
 
 

 
Процентът на невалидните резултати е 0% (0/1388) 

2. От 20-те проби от лица с повишен хемоглобин, една е тествана фалшиво като нереактивна 
в 2 от 3-те партиди на комплекта за INSTI. 

Изследвания на възпроизводимостта 
Възпроизводимостта на теста INSTI и способността на операторите последователно да 
интерпретират правилно резултатите са оценявани в 3 лаборатории с използване на 3 партиди 

Медицинско изделие за ин 
витро диагностика 

Прочетете инструкциите за 
употреба 

h Каталожен № 

M Производител 

Син разтвор, който открива човешки антитела. Съдържа 1,5 mL синьо оцветен, буфериран с 
борат патентован индикаторен разтвор, предназначен да открива IgM/IgG в контролната точка 
и специфични за ХИВ антитела в тестовата точка. 

Изследвания за изчисляване на ХИВ-2 чувствителността на самотеста за ХИВ INSTI 
Чувствителността на теста INSTI за антитела ХИВ-1/ХИВ-2, оценена в независимо европейско 
проучване с използване на 49 серума, получени по метода Western Blot, при пациенти с 

INSTI в 3 отделни дни с 9 оператора (по 3 на лаборатория). Във всяка лаборатория е тестван 
набор от 5 проби, състоящи се от 4 позитивни за антитела ХИВ-1 (една силно позитивна и три 
слабо позитивни) и 1 отрицателна за антитела ХИВ-1. Извършени са общо 405 теста, по 135 

D Да не се използва повторно C CE маркировка 

Избистрящ разтвор (бутилка 3, прозрачна капачка) Y 
Разтвор за премахване на синия фонов цвят. Съдържа 1,5 mL безцветен трис-глицин 
буфериран разтвор, предназначен да премахва фоновото оцветяване от тестовото устройство 
преди отчитане на резултатите от INSTI теста. 

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

 
ОГРАНИЧЕНИЯ НА ТЕСТА 
 В някои случаи пробите може да бъдат с по-продължително от обичайното време за 

протичане от момента на изливане на разредителя за проба от бутилка 1 в тестовото 
устройство до момента, в който съдържанието на бутилка 3 премине напълно през тестовото 
устройство. Това се дължи на различни фактори, като клетъчни компоненти в пробата от 
цяла кръв. 

 Процедурата за самотеста за ХИВ INSTI и интерпретирането на резултатите трябва да се 
спазва точно, когато се прави тестване за наличие на антитела срещу ХИВ. 

 Този тест не е валидиран за откриване на антитела срещу ХИВ-1 подвидове група N. 
 Тъй като различни фактори могат да предизвикат неспецифични реакции, ако пациент бъде 

определен като позитивен въз основа на самотеста за ХИВ INSTI, резултатите му трябва да 
бъдат потвърдени от лекар. 

 Наличието на антитела срещу ХИВ показва контакт в миналото с ХИВ, но не е диагноза за 
СПИН, каквато може да постави само лекар. 

 Отрицателен резултат от теста не изключва излагане на въздействието на ХИВ. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 

 Всяко устройство е за еднократна употреба и е предназначено за самотестване от един 
човек. V 

 Да се съхранява извън обсега на деца. 
 Тестът е за използване само с човешка цяла кръв. 

 Не използвайте самотеста за ХИВ INSTI след изтичане на срока на годност, посочен на 
външната опаковка. 

потвърдено заразяване с ХИВ-2 в хронична фаза на заразяването, е 100%. 
Допълнително проведено вътрешно изпитване с 88 различни ХИВ-2 положителни серумни и 
плазмени проби, получени от източници в Европа, и 24 различни плазмени проби, получени от 
Нигерия, добавени към индивидуална цяла кръв (за симулиране на ХИВ-2 положителна кръв) 
също показва 100% чувствителност на INSTI за откриване на ХИВ-2 антитела. 

 
Таблица 2. Чувствителност на тест INSTI за ХИВ-1/ХИВ-2 антитела в ХИВ-2 положителни 
проби 

 

Източник на 
пробата 

Франция1 Франция2 Нигерия3 Общо 

Положителни 
проби 49 88 24 161 

INSTI 
положителен 49 88 24 161 

Чувствителност 100% 100% 100% 100% 

1. Тестове, извършени във Франция с използване на серумни проби 
2. Вътрешни тестове с използване на цяла кръв с добавена плазма (13 проби) и серум (75 проби) 
3. Вътрешни тестове, извършени с използване на проби от плазма 

 
Освен това, 12 от 500 проспективно събрани проби от плазма от ендемичен регион по  
отношение на ХИВ-2 (Кот д'Ивоар) са тествани и одобрени като истински положителни за ХИВ- 
2 от одобрен от Агенцията за контрол на храните и лекарствата (САЩ) диференциален анализ 
или РНК количествен анализ на ХИВ-2. 
INSTI е бил реактивен за всички тези 12 проби за чувствителност 100%. Резултатите са 
обобщени в таблица 3. 

във всяка лаборатория, с общо 81 теста на всеки набор проби. Като цяло всички оператори са 
интерпретирали правилно резултатите от теста за всяка проба, генерирайки възпроизводимост 
на теста INSTI за ХИВ от 100% (405/405 тествани проби). 

 
ЧЕСТО ЗАДАВАНИ ВЪПРОСИ 

Какво представляват ХИВ и СПИН? 
ХИВ означава човешки имунодефицитен вирус. ХИВ е вирусът, който предизвиква СПИН 
(Синдром на придобитата имунна недостатъчност), ако не се предприеме лечение. Когато 
дадено лице бъде заразено с ХИВ, вирусът започва да атакува имунната му система, която е 
защитата на тялото срещу болести. В резултат на това лицето става по-податливо на болести 
и инфекции. 

Когато тялото изгуби възможността да се бори с болестите, това лице бива диагностицирано 
със СПИН. Инфекцията с ХИВ не може да бъде излекувана. Въпреки това, лечението на ХИВ е 
високо ефективно. 

Как става заразяването с ХИВ? 
ХИВ се разпространява чрез контакт с кръв, сперма, предсеменна течност, ректална течност, 
вагинална течност или кърма на заразено лице. Предаването може да стане при секс без 
предпазни средства. То също може да се получи при контакт с кръв чрез споделяне на 
използвани спринцовки или игли. Жени, които имат ХИВ, могат да предадат вируса на бебетата 
си по време на бременността, при раждането и кърменето. Възможно е заразяване с ХИВ и при 
кръвопреливане, но това сега е много рядък случай. 

 
ХИВ не може да се предава от един човек на друг при обикновен контакт. Няма риск от 
заразяване при споделяне на неща от всекидневието, като храна, съдове, прибори, дрехи, 
легла и тоалетни с лице, което има ХИВ. Вирусът не се предава при контакт с пот, сълзи, слюнка 
или обикновена целувка със заразен човек. Хората не се заразяват от ядене на храна, 
приготвена от човек, заразен с ХИВ. Хората не се заразяват с ХИВ от ухапвания на насекоми. 

H Годен до 
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BULGARIAN 

V 
i 

Y 

P 

Група проби Общо проби 
ХИВ-2 

положителен 
Реактивен INSTI 

ХИВ-1/ХИВ-2 

Ендемични 
субекти 

500 121 12 

 

Тестова 
група 

Общо 
проби 

INSTI 
нереактивен 

INSTI 
реактивен 

INSTI 
невалид 

ен1 

Одобрен 
нереактивен 

тест 

Одобрен 
реактивен 

тест 

Действител 
но 

отрицателе 
н2 

Нисък или 
неизвестен 
риск 

626 620 6 0 626 0 626 

Висок риск 782 756 223
 4 760 22 760 

Общо 1408 1376 28 4 1386 22 1386 

 

Популация на 
проучването 

Брой 
участници 

Относителна 
чувствителност 

Доверителен 
интервал 

95% 

Относителна 
специфичност 

Доверителе 
н интервал 

95% 

ХИВ статус 
905 

100% 89,9% – 99,8% 99,2% – 
неизвестен (34/34) 100% (869/871) 99,9% 

Известен 
ХИВ-1 

положителен 
483 

100% 
(483/483) 

99,2% – 
100% 

не е 
приложимо 

не е 
приложимо 

Общо 1,388 
100% 99,3% – 99,8% 99,2% – 

(517/517) 100% (869/871) 99,9% 

 

http://www.biolytical.com/


 

 
 

HIV Self Test 
Instructions For Use 

READ BEFORE USE 
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ENGLISH 

Preparation 

Training video available at: www.insti.com 

1. Open test device pouch. 

     

2. Place test device on a flat surface. 3. Remove cap of Bottle 1. Place on flat surface. 

        

  

If you have trouble collecting blood, see Frequently Asked Questions on reverse side. 

 5. Let 1 drop FALL into Bottle 1. 
Twist on cap of Bottle 1. 

6. Apply adhesive bandage. 

3. Place lancet on the side of finger tip. 2. Rub finger and hand to increase blood flow. 1. Twist and pull out lancet tip. Discard tip. 

 

 

                      

 

Membrane Unit 
 

30°C Store at  15- 30°C 

 

Test 

Device 

Bottle 1, 2, 3 Lancet Bandage 

 

 
 

   
 

   
 

  

1. Shake and pour all liquid. 
Wait until liquid disappears. 

2. Shake and pour all liquid. 
Wait until liquid disappears. 
TIP: You may need to gently tap Bottle 2 to get all the liquid out. 

3. Shake and pour all liquid. 
Wait until liquid disappears. 

    
As with many tests, there is a chance for false results. To reduce the Consult a doctor as soon as possible and inform him/her that you have 

chance of false results, be sure to follow the instructions and use the  performed a self test for HIV. All positive results must be confirmed by a 
test correctly. If you have a negative result but you were involved in an laboratory test. 

  
“window period” and it is recommended to repeat testing at a later date. Having HIV does not mean you have AIDS. With early diagnosis and 

treatment, it is unlikely that you will develop AIDS. 

TIP: One dot may be lighter than the other. In rare instances, a faint ring may appear at the test dot; this is a positive result. 

 

Your test did not work. Control 
dot must appear to indicate that 
the test has been performed 

correctly. 

Positive 

Two dots means your test result is 
positive. You are probably HIV positive. 

Positive results MUST be confirmed by 
a doctor. 

Negative 

Your test result is negative. 

CONTROL  

TEST 

 

 

 

 

Disposal 

Dispose in accordance with 
local regulations. Put all 
items back into the outer 
packaging. Throw away 

into waste bin. 

http://www.insti.com/
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HIV SELF TEST 
Instructions for Use 

90-1041 INSTI® HIV Self Test, Pouch Format V 

 If you have been on long term antiretroviral drug therapy your test may give a false negative result. 

 If you have a severe blood disorder such as multiple myeloma you may obtain a false negative or 
invalid result. 

 If you have higher than normal haemoglobin, you may test false negative. 

 Y All blood samples should be handled as if capable of transmitting infectious diseases. 

 Spills should be cleaned up with household bleach or disinfecting wipes. 

 Solutions in Bottle 1, 2 and 3 are harmful if swallowed due to the presence of Sodium Azide. 

 Test procedure must be completed in the proper sequence without delays between steps. 

 Adequate lighting is required to read the test results. 

Restrictions on Use 

 Not suitable for users who are afraid of needles 

 May not be suitable for patients who have been infected within the last 3 months 

 Not suitable for users who have a bleeding disorder 

 Not suitable for users below the age of 18 

A specificity study was performed on 1408 low or unknown risk and high risk individuals. Of the 1386 
individuals identified as HIV negative using an approved comparator assay, 1376 were INSTI negative, 
and 4 were invalid. The overall specificity of the INSTI HIV Self Test in fingerstick whole blood 
specimens from the combined high risk and low or unknown risk populations, minus the invalid results, 
was calculated to be 1376/1382 = 99.5% which means a positive result will be correct 998 out of every 
1000 tests. (see Table 4) 

 
Table 4- Performance of the INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test on Fingerstick Whole Blood 
Specimens from Individuals Presumed to be HIV Negative and Individuals at High Risk of HIV 
Infection 

person’s immune system generates HIV antibodies after infection, it could still take up to 3 months to 
get a positive result. 
If you think you have been exposed to HIV within the last 3 months, and your results are negative, 
you will need to test again after at least 3 months have passed since your exposure. The time from 
HIV infection to when a test can correctly give a positive result is referred to as the ‘window period’. 

 
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. 
2M. Cohen, C. Gay, M. Busch, F. Hecht, The detection of acute HIV infection, J.Infect. Dis. 202 (2010) 
270–277 

I can’t see any dots. 
Make sure you have adequate lighting. If no dots are visible, you may not have completed the test 
correctly, or collected enough blood. You will need to perform another test. 

For in vitro diagnostic use only. 

 

i Read this Instructions for Use prior to beginning the test procedure. Although the INSTI 

HIV Self Test is designed to be simple to use, conformance with the test procedure is necessary 
to ensure accurate results. 

BACKGROUND 

HIV stands for Human Immunodeficiency Virus. HIV is the virus that causes AIDS (Acquired 
Immunodeficiency Syndrome) if left untreated. It is estimated that there are over 30 million people 
living with HIV in the world today, and up to half of those people have not been diagnosed and are unaware of their infection. This undiagnosed population accounts for most of the HIV transmissions 

 Not suitable for users who are taking anti-retroviral treatment (ART) 

 Not suitable for users who have participated in a HIV vaccine study 
 

Storage 

 Store in the original packaging in a cool, dry location between 2 to 30°C. DO NOT FREEZE. 

 Do not store near a heat source or in direct sunlight. 

 The test should be performed at room temperature (15 to 30°C). 

 Do not open the test device pouch until you are ready to perform the test. Note that although the 
test device pouch states storage at 15-30°C, it can be stored refrigerated, if required. 

Disposal 
Used safety lancets might be classified as medical waste by health authorities in your area. To reduce 

 

 
1 Invalid results were not included in the calculation of specificity. The 4 specimens which gave 
invalid results on INSTI were Non-Reactive on the approved test. 
2 Reactives were confirmed by licensed HIV-1 Western Blot and excluded from the calculation of 
specificity. 
3 Of the 22 INSTI Reactive specimens, one was Non-Reactive by the approved test, i.e. INSTI false 
Reactive. 

Untrained Lay User Performance Evaluation 
The performance of INSTI was evaluated in a prospective study conducted over 4 months at 3 different 
sites. At each site, testing was conducted by non-professional lay users who had no laboratory 

How will I know if my test was done correctly? 
The INSTI HIV Self Test has a built-in control dot to show that the test has been performed correctly 
and that you have added the proper sample type and amount of blood sample. If the control dot does 
not appear (invalid test result), your test has not worked. It is not possible to draw conclusions from 
this result and you will need to perform another test. In the event of repeated invalid results, consult a 
doctor. 

 
GLOSSARY 

Store at 2°C to 30°C K Sterilization using irradiation 

Caution 
worldwide. Treatment for HIV is highly effective. It is important to start treatment as early as possible 
following infection, to reduce the risk of serious illness or death. 

the risk of injury from a used lancet, please follow local requirements for its disposal. Consult your 
pharmacist. 
Put all other items back into the outer packaging. Throw away into waste bin. Dispose in accordance 

experience. The 11 people running the tests had no training on how to use the test. Fingerstick blood 
from a total of 905 subjects with unknown HIV status and 483 subjects known to be HIV positive were 
tested with INSTI and results compared to those determined by FDA approved reference methods. 

Y Harmful if swallowed g Lot number 

INTENDED USE 
The INSTI HIV Self Test is a single use, rapid, flow-through in vitro qualitative immunoassay for the 
detection of antibodies to Human Immunodeficiency Virus Type 1 (HIV-1) and Type 2 (HIV-2) in human 
fingerstick whole blood. The test is intended for use by untrained lay users as a self test to aid in the 
diagnosis of HIV-1 and HIV-2 infection using a small drop (50µL) of blood obtained through fingerstick 
collection procedures. 

BIOLOGICAL PRINCIPLES OF THE TEST The INSTI HIV Self Test is an immunoassay for detecting HIV antibodies. The test device consists of 

with local regulations. 

PERFORMANCE CHARACTERISTICS 

DIAGNOSTIC SENSITIVITY 
Diagnostic sensitivity of a test like the INSTI HIV Self Test is a measure of how well the test detects 
the presence of HIV antibodies. Sensitivity is expressed as a percentage and is calculated from data 
from a clinical trial or performance evaluation. Sensitivity is calculated by dividing the number of INSTI 
positive test results by the number of truly HIV positive persons tested. The higher the sensitivity the 

The sensitivity of INSTI was 100% (517/517) and the specificity was 99.8% (869/871) There were no 
invalid results reported (see Table 1). 

Unrelated Medical Conditions and Potentially Interfering Substances 
To assess the impact of unrelated medical conditions or potentially interfering substances on the 
sensitivity and specificity of INSTI, 195 serum/plasma specimens from a cross section of medical 
conditions unrelated to HIV-1 infection and 178 specimens with potentially interfering substances were 
tested “unspiked” (HIV Nonreactive) and “spiked” with an HIV-1 positive specimen to give a low level 
of reactivity in the INSTI HIV-1 Antibody Test. No cross-reactivity or interference with INSTI test 

V In Vitro diagnostic medical device h Catalogue Number 

i Consult instructions for use M Manufacturer 

 

D Do not reuse C CE Mark 

Authorized Representative in the 

a synthetic membrane positioned atop an absorbent pad within a plastic cartridge. One section of the 
membrane has been treated with non-hazardous HIV-1 and HIV-2 recombinant proteins, which capture 
HIV antibodies (test dot). The membrane also includes a control dot treated with protein-A that captures 
other non-specific antibodies normally present in human blood. The test is performed by adding a 

better the test is at correctly identifying truly infected persons. In a study conducted by untrained lay 
users (Table 1), 517/517 true HIV antibody positive subjects were identified as positive by the INSTI 
test, resulting in a relative sensitivity of 100%. 

performance was observed with the following two exceptions: 
1. Up to 5 specimens from individuals with multiple myeloma produced invalid INSTI results 

depending on the INSTI kit lot tested. 
2. Of the 20 specimens from individuals with elevated hemoglobin, one tested false Non-Reactive in 

H Use by P European Community 

fingerstick blood sample to Bottle 1. The diluted blood in Bottle 1 is poured into the well of the test 
device. Any HIV antibodies in the sample are captured by the test dot and non-specific antibodies are 
captured by the control dot. Bottle 2 is then added to the test device. Bottle 2 solution reacts with 
captured antibodies to produce a blue dot at control dot and, if HIV antibodies are present, a blue dot 
also appears at test dot. In the final step, Bottle 3 is added to the membrane to make the control and 
test dots more visible. 

 
MATERIALS PROVIDED 
1 Instructions for Use 
1 Pouch with test device (labelled Membrane Unit) 
1 Sample Diluent (Bottle 1, red cap) 
1 Colour Developer (Bottle 2, blue cap) 
1 Clarifying Solution (Bottle 3, clear cap) 
1 Sterile single-use lancet 
1 Adhesive bandage 
1 Resource Card 

Test device (packaged inside the pouch labelled Membrane Unit) 

The control and/or test dot will appear on the test device once the test is performed. The test device is 
prepared with control (IgM/IgG capture) and test (gp41 and gp36 antigen) reaction dots. It is individually 
packaged and is to be used only once to complete a single INSTI test. 

 
Sample Diluent (Bottle 1, red cap) Y 
A solution designed to dilute the blood sample and break down red blood cells. It contains 1.5 mL of 
colorless Tris-Glycine buffered solution containing cell lysis reagents. 

 
Color Developer (Bottle 2, blue cap) Y 
A blue solution that detects human antibodies. It contains 1.5 mL of a blue-coloured Borate buffered 
proprietary indicator solution designed to detect IgM/IgG in the control dot and HIV-specific antibodies 
in the test dot. 

 
Clarifying Solution (Bottle 3, clear cap) Y 

A solution to remove background blue color. It contains 1.5 mL of a colorless Tris-Glycine buffered 
solution designed to remove background staining from the test device prior to reading the INSTI test 
results. 

 
All solutions contain 0.1% Sodium Azide as a preservative and are harmful if swallowed. All solutions 
are for single use only and are stable to date and under storage conditions indicated on labels. 

LIMITATIONS OF THE TEST 

 In some instances, samples may exhibit longer than normal flow times from the time the diluted 
blood-Bottle 1 mixture is poured into the test device, to the time the contents of Bottle 3 have fully 
flowed through the test device. This is due to variable factors, such as cellular components within 
the whole blood sample. 

 The INSTI HIV Self Test procedure and the interpretation of results must be followed closely when 
testing for the presence of antibodies to HIV. 

 This test has not been validated for detection of antibodies to HIV-1 Group N subtypes. 

 Because a variety of factors may cause non-specific reactions, a patient found to be positive using 
the INSTI HIV Self Test must have the results confirmed by a doctor. 

 The presence of HIV antibodies indicates past exposure to HIV but is not a diagnosis of AIDS, 
which can only be made by a physician. 

 A negative test result does not rule out exposure to HIV. 

WARNINGS AND PRECAUTIONS 

 Each device is for single use only and is designed for self testing by one person. V 
 Keep out of the reach of children. 

 The test is for use only with human whole blood. 

 Do not use the INSTI HIV Self Test beyond the expiration date stated on the outer packaging. 

 Do not use the test device if the foil pouch has been damaged. 

 Wash your hands with warm water and ensure they are clean and dry before beginning the test. 

 Do not read the result if more than 1 hour has passed after completing the test procedure. 

 Failure to follow the instructions may result in leakage and/or overflow of liquids from the test device. 

Table 1- Relative Sensitivity and Specificity of the INSTI Self Test compared to the HIV Status 
of Individuals with Known and Unknown HIV Status by Untrained Lay Users 

 

Study 
Population 

Number of 
Subjects 

Relative 
Sensitivity 

95% Confidence 
Interval 

Relative 
Specificity 

95% 
Confidence 

Interval 

HIV status 
unknown 

905 
100% 

(34/34) 
89.9% - 100% 

99.8% 
(869/871) 

99.2% - 
99.9% 

Known HIV-1 
Positive 

483 
100% 

(483/483) 
99.2% -100% N.A. N.A. 

Total 1,388 
100% 

(517/517) 
99.3% - 100% 

99.8% 
(869/871) 

99.2% - 
99.9% 

Percent of invalid results was 0% (0/1388) 

Studies to calculate the HIV-2 sensitivity of the INSTI HIV Self Test 
The sensitivity of INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test evaluated in an independent European study with 
49 sera from Western Blot confirmed HIV-2 infected patients at the chronic stage of the infection was 
100%. 
Additional studies conducted in-house with 88 different HIV-2 positive serum and plasma samples 
obtained from European sources and 24 different plasma samples obtained from Nigeria added into 
individual whole blood (to simulate HIV-2 positive blood) also showed 100% sensitivity of INSTI for 
HIV-2 antibody detection. 

 
Table 2- INSTI HIV-1/HIV-2 Antibody Test’s Sensitivity in HIV-2 Positive Specimens 

 

Sample Source France1 France2 Nigeria3 Total 

Positive Samples 49 88 24 161 

INSTI Positives 49 88 24 161 

Sensitivity 100% 100% 100% 100% 

1. Tests performed in France using serum samples 
2. Tests performed in-house using whole blood spiked with plasma (13 samples) and serum (75 
samples) 
3. Tests performed in-house using plasma samples 

 
In addition, 12 out of 500 prospectively collected plasma specimens from an HIV-2 endemic region 
(Ivory Coast) were tested and confirmed as HIV-2 true positive by an FDA-approved differentiation 
assay or an HIV-2 RNA quantitative assay. 
INSTI was reactive in all 12 of these specimens for a sensitivity of 100%. Results are summarized in 
Table 3. 

Table 3- Detection of Antibody to HIV-2 in Specimens from HIV-2 Seropositive Individuals and 
Individuals from an HIV-2 Endemic Region 

 

Specimen Group 
Total 

Specimens 
HIV-2 Positive 

INSTI HIV-1/HIV-2 
Reactive 

Endemic subjects 500 121 12 

1Determined by an approved HIV-1/HIV-2 differentiation assay or HIV-2 RNA testing 

DIAGNOSTIC SPECIFICITY 

Diagnostic specificity of a test like the INSTI HIV Self Test is a measure of how well the test detects 
healthy patients who do not have HIV. Specificity is expressed as a percentage and is calculated from 
data from a clinical trial or performance evaluation. Specificity is calculated by dividing the number of 
INSTI negative test results by the number of truly HIV negative persons that were tested. The higher 
the specificity the better the test is at correctly identifying truly non-infected persons. The INSTI HIV 
Self Test has a specificity of 99.8% in a performance evaluation conducted by untrained lay users. 
This means a positive result will be correct 998 out of every 1000 tests. 

2 out of 3 INSTI kit lots. 

Reproducibility Studies 
The reproducibility of the INSTI test and ability of operators to consistently correctly interpret test 
results was evaluated at 3 laboratory sites using 3 lots of INSTI on 3 separate days with 9 operators 
(3 per site). A panel of 5 specimens, consisting of 4 HIV-1 antibody positive (one strong positive and 
three low positives) and 1 HIV-1 antibody negative specimen was tested at each site. A total of 405 
tests were conducted, 135 at each site, with a total of 81 tests per panel specimen. Overall all operators 
interpreted the test results for each sample correctly, generating a reproducibility of the INSTI HIV Test 
of 100% (405/405 samples tested). 

 
FREQUENTLY ASKED QUESTIONS 

What is HIV and AIDS? 

HIV stands for Human Immunodeficiency Virus. HIV is the virus that causes AIDS (Acquired 
Immunodeficiency Syndrome) if left untreated. When a person becomes infected with HIV, the virus 
begins to attack his or her immune system, which is the body’s defense against illness. As a result, 
that person becomes more susceptible to disease and infection. 

 
When his or her body loses the ability to fight diseases, that person is diagnosed with AIDS. There is 
no cure for HIV infection. However, treatment for HIV is highly effective. 

 
How does someone get infected with HIV? 
HIV spreads through contact with blood, semen, pre-seminal fluid, rectal fluid, vaginal fluids, or breast 
milk of an infected person. Transmission can occur from unsafe sex. It can also result from exposure 
to blood through the sharing of used syringes or needles. Women living with HIV can pass the virus to 
their babies during pregnancy, childbirth, and breastfeeding. It is also possible to become infected with 
HIV through a blood transfusion, although this is now very rare. 

 
HIV cannot be passed on from one person to another through casual contact. There is no risk of 
infection when we share everyday items such as food, dishes, utensils, clothes, beds and toilets with 
a person living with HIV. The virus is not spread from contact with sweat, tears, saliva, or a casual kiss 
from an infected person. People do not become infected from eating food prepared by a person living 
with HIV. People have not become infected with HIV through insect bites. 

 
How do I make sure I get enough blood? 

Relax and have a drink of water about 20 minutes before you start the test. Warm your hands by 
washing them with warm water. Ensure your hands are dry. Place your hand below waist level to 
promote blood flow. Before using the lancet, look for a spot on the side of your finger tip that is smooth 
and not calloused and away from your fingernail. 

What is an antibody? 

Antibodies are proteins produced by your body’s immune system in response to harmful organisms 
like viruses and bacteria. Their purpose is to defend the body against infection by these organisms. 

How accurate is the test? 
Extensive research studies have shown that this test is extremely accurate when performed correctly. 
In a recent study performed by untrained users, the test sensitivity was 100%. 
It also has a proven specificity (a measure of reliability that the test will be negative for people who do 
not have HIV infection) of 99.5%. In the untrained user study, the specificity was 99.8%. 
*If you are unsure of your result you must go to a doctor to perform more testing. 
The contents of Bottle 1, Bottle 2 or Bottle 3 do not absorb into the test device. 
It is very rare for this to happen, but if it does, you will not be able to complete the test procedure and 
read the results. You will need to perform another test. 

What happens if I spill some of the contents of Bottle 1, Bottle 2 or Bottle 3 outside the test 
device? 
Keep going with the test procedure. As long as the control dot shows a visible dot after pouring Bottle 
3 into the test device, the test results are valid. 

How early can this test detect HIV? 
Based on bioLytical's studies, INSTI demonstrates third generation performance and detects HIV 
antibodies of the IgM and IgG class. IgM antibodies are the earliest antibodies that the body 
produces after an HIV infection and are detectable within 21-22 days.1,2 Depending on how quickly a 
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ENGLISH 

Test Group 
Total 

specimens 

INSTI 
Non- 

Reactive 

INSTI 
Reactive 

INSTI 
Invalid1 

Approved 
Test Non- 
Reactive 

Approved 
Test 

Reactive 

True 
Negative2 

Low or 
Unknown 
Risk 

626 620 6 0 626 0 626 

High Risk 782 756 223 4 760 22 760 

Total 1408 1376 28 4 1386 22 1386 
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