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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Πρέπει να ακολουθήσετε προσεκτικά τις οδηγίες του τεστ για να λάβετε ένα ακριβές αποτέλεσμα.     

Μην φάτε ή πιείτε για τουλάχιστον 15 λεπτά πριν την έναρξη του τεστ και μην χρησιμοποιήσετε προϊόντα στοματικής υγιεινής για 30 λεπτά πριν την έναρξη του τεστ.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν ακολουθείτε θεραπεία HIV μπορεί να λάβετε εσφαλμένο αποτέλεσμα.  Δεν έχουν συλλεχθεί κλινικά δεδομένα που να αποδεικνύουν την αποτελεσματικότητα του αυτοδιαγνωστικού τεστ OraQuick® HIV Self-Test σε άτομα υπό προληπτική αγωγή PrEP. oraquick.com
ΒΛΕΠΕ ΟΔΗΓΙΕΣ

Για Χρήση Μόνο Εκτός ΗΠΑ  •  In Vitro Για Διαγνωστική Χρήση   •  Να Μην Επαναχρησιμοποιηθεί GREEK

HIV SELF-TEST

ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΚΙΤ ΑΥΤΟΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΟΥ ΤΕΣΤ ORAQUICK® HIV SELF-TEST

ΘΑ ΧΡΕΙΑΣΤΕΙΤΕ ΕΝΑΝ ΤΡΟΠΟ ΝΑ ΧΡΟΝΟΜΕΤΡΗΣΕΤΕ ΤΟ ΤΕΣΤ Το τεστ κιτ που έχετε περιέχει δύο σακουλάκια. Ανοίξτε το σακουλάκι που περιέχει τον σωλήνα.Το κιτ περιέχει: τεστ κιτ, βάση δοκιμής, οδηγίες 
χρήσης και σακούλα απόρριψης. Αφαιρέστε τα 
παραπάνω αντικείμενα για να ξεκινήσετε το τεστ.

Αφαιρέστε το πώμα. ΜΗΝ χύνετε το υγρό. ΜΗΝ πιείτε.

Ανοίξτε το σακουλάκι που περιέχει τη συσκευή δοκιμής και αφαιρέστε την. ΜΗΝ αγγίζετε το Στειλεό με τα δάχτυλά σας.  
ΜΗΝ φάτε ή καταπιείτε το συντηρητικό.

Πιέστε το Στειλεό δυνατά πάνω στα ούλα σας και ταμπονάρετε κατά μήκος των πάνω ούλων μια φορά (σχ. 1) και κατά 
μήκος των κάτω ούλων μια φορά (σχ. 2).

Εισάγετε το Στειλεό σε όλο το μήκος του σωλήνα μέχρι 
να αγγίξει τον πυθμένα. 

ΑΦΗΣΤΕ ΤΟ ΕΚΕΙ για 20 ΛΕΠΤΑ προτού να διαβάσετε τα αποτελέσματα. ΜΗΝ διαβάζετε τα 
αποτελέσματα μετά από 40 λεπτά.

Τοποθετήσετε τον σωλήνα στη βάση στήριξης.

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ	 Διαβάστε τα αποτελέσματα σε καλά φωτισμένο σημείο

ΘΕΤΙΚΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ HIV

Δύο πλήρεις γραμμές, ακόμη κι αν η πρώτη είναι 
πιο αχνή, σημαίνει ότι δύναται να είστε ΘΕΤΙΚΟΣ 
στον HIV και πρέπει να αναζητήσετε επιπλέον 
τεστ από εκπαιδευμένους επαγγελματίες για να 
επιβεβαιώσουν τη διάγνωση HIV.

ΑΝ ΔΙΑΒΑΣΤΕΙ ΠΡΙΝ ΠΕΡΑΣΟΥΝ 20 ΛΕΠΤΑ, ΤΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ ΔΥΝΑΤΑΙ ΝΑ ΜΗΝ ΕΙΝΑΙ ΣΩΣΤΟ
ΑΡΝΗΤΙΚΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ HIV

ΜΙΑ ΓΡΑΜΜΗ δίπλα στο “C” και ΚΑΜΙΑ γραμμή δίπλα 
στο “T”, το αποτέλεσμά σας είναι ΑΡΝΗΤΙΚΟ HIV.  

Να επιζητάτε τακτικές εξετάσεις. Αν 
είναι πιθανό να έχετε εκτεθεί στον HIV, 
εξεταστείτε ξανά σε 3 μήνες. 

ΑΒΕΒΑΙΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ
Δεν γνωρίζετε το αποτέλεσμά σας ή είστε αβέβαιοι για το αποτέλεσμά σας. Επισκεφθείτε το πλησιέστερο Κέντρο Διάγνωσης HIV ή Υγειονομικό Κέντρο.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Αφαιρέστε το Στειλεό, τοποθετήστε το πώμα στον δοκιμαστικό σωλήνα, βάλτε τα στην σακούλα απόρριψης που προσφέρεται και απορρίψτε όλα τα περιεχόμενα σε ένα κανονικό καλάθι σκουπιδιών.

ΑΚΥΡΟ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑ

Αν δεν υπάρχει γραμμή δίπλα στο “C” (ακόμη κι αν υπάρχει 
γραμμή δίπλα στο “T”), η γραμμή του τεστ ή η γραμμή 
ελέγχου δεν είναι πλήρεις (κατά μήκος της οθόνης), ή ένα 
κόκκινο φόντο καθιστά αδύνατη την ανάγνωση του τεστ, 
το τεστ δεν λειτουργεί και πρέπει να επαναληφθεί.  
Θα πρέπει να προμηθευτείτε άλλο τεστ.

Wait Read

20 min.

Συντηρητικό
ΑΠΟΡΡΙΨΤΕ.

Δεν χρειάζονται για το τεστ.
ΜΗΝ ΦΑΤΕ

t  Οθόνη Αποτελεσμάτων

 Στειλεό u 

Το γρηγορότερο δυνατόν . . . 

Επισκεφθείτε το πλησιέστερο 
Κέντρο Διάγνωσης HIV ή 
Υγειονομικό Κέντρο

Το τεστ δεν λειτούργησε κανονικά.

Επισκεφθείτε το πλησιέστερο Κέντρο 
Διάγνωσης HIV ή Υγειονομικό Κέντρο.

ΑΥΤΟΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΌ ΤΕΣΤ

Διαβάστε

20 λεπτά

Περιμένετε



Το αυτοδιαγνωστικό τεστ OraQuick® HIV Self-Test είναι ένα in-vitro διαγνωστικό τεστ κατ΄ οίκον για HIV (HIV-1 και HIV-2) σε στοματικό υγρό. 
Αυτό το τεστ λειτουργεί με βάση την ανταπόκριση του σώματός σας (αντισώματα) στην καταπολέμηση του ιού του HIV.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ
	 •	 Παρακαλούμε ακολουθήστε τις οδηγίες του τεστ προσεκτικά για να εξασφαλίσετε ότι τα αποτελέσματα είναι σωστά
	 •	 �Ένα θετικό αποτέλεσμα με αυτό το τεστ δεν σημαίνει ότι είστε με βεβαιότητα μολυσμένος με HIV, αλλά μάλλον ότι 

θα πρέπει να προβείτε σε πρόσθετες εξετάσεις σε ιατρικές εγκαταστάσεις
	 •	� Ένα αρνητικό αποτέλεσμα με αυτό το τεστ δεν σημαίνει ότι είστε με βεβαιότητα μη μολυσμένοι με HIV, ειδικά όταν 

η έκθεση δύναται να έχει λάβει χώρα μέσα στους προηγούμενους 3 μήνες
	 •	� Αν το τεστ σας είναι αρνητικό και συμμετέχετε σε δραστηριότητες που σας θέτουν σε κίνδυνο για HIV σε τακτική 

βάση, θα πρέπει να κάνει τακτικές εξετάσεις
	 •	� Αυτό το προϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για να πάρετε αποφάσεις σχετικά με συμπεριφορά που δύναται να 

σας θέσει σε αυξημένο κίνδυνο για HIV

Βιολογικές αρχές του τεστ
Το OraQuick® HIV Self-Test εκτελείται χειρωνακτικά, με οπτική ανάγνωση, και είναι ανοσολογική δοκιμή 20 λεπτών για τον ποιοτικό εντοπισμό 
αντισωμάτων σε HIV-1 και HIV-2. Η δοκιμαστική ταινία του τεστ περιέχει συνθετικά πεπτίδια που αντιπροσωπεύουν την περιοχή περιβλήματος 
HIV και έναν διαδικαστικό έλεγχο αντι-ανθρώπινου IgG αιγών ακινητοποιημένου σε μεμβράνη νιτροκυτταρίνης στη ζώνη δοκιμής (T) και στη 
ζώνη ελέγχου (C), αντίστοιχα.

Επιδόσεις τεστ σε μη εκπαιδευμένους χρήστες 
Σε μια κλινική μελέτη, 494 άνθρωποι που δεν γνώριζαν την κατάστασή τους HIV έλαβαν το OraQuick® HIV Self-Test για να το χρησιμοποιήσουν. 
Έξι (6) άτομα αφαιρέθηκαν από τον υπολογισμό ακριβείας επειδή δεν ανέφεραν κανένα αποτέλεσμα∙ ωστόσο, συμπεριλήφθηκαν στο 1,8% των 
ατόμων που απέτυχαν να λάβουν ένα αποτέλεσμα του τεστ.  
•	� 99,2% των ανθρώπων (484 από 488) ανέφεραν σωστά τα αποτελέσματα των τεστ τους. Το εργαστηριακό τεστ (τεστ αντισωμάτων OraQuick 

ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test) και το αυτοδιαγνωστικό τεστ OraQuick® HIV Self-Test έδωσαν το ίδιο αποτέλεσμα. Αυτό σημαίνει ότι 
4 από 488 ανθρώπους ανέφεραν τα αποτελέσματά τους εσφαλμένα. Από τα 4 άτομα που ανέφεραν εσφαλμένα αποτελέσματα, 1 άτομο 
ανέφερε θετικό αποτέλεσμα με το αυτοδιαγνωστικό τεστ OraQuick® HIV Self-Test αντί για αρνητικό αποτέλεσμα και 3 άτομα ανέφεραν ότι το 
τεστ δεν λειτούργησε με το αυτοδιαγνωστικό τεστ OraQuick® HIV Self-Test

•	� Επιπλέον, μόνο το 1,8 % των συμμετεχόντων στη μελέτη (9 από τα 494) δεν κατάφεραν να λάβουν αποτέλεσμα με το αυτοδιαγνωστικό τεστ 
OraQuick® HIV Self-Test

Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις:
•	 Για άτομα 18 ετών και άνω
•	 Βεβαιωθείτε ότι κάνετε το τεστ σε έναν χώρο με καλό φωτισμό
•	 Εάν είστε θετικός στον ιό HIV, ή έχετε υποβληθεί σε θεραπεία ή προληπτική θεραπεία για τον HIV, το τεστ αυτό δεν απευθύνεται σε εσάς
•	� Εάν συμμετέχετε σε κλινική δοκιμή εμβολίου κατά του HIV, μπορείτε να λάβετε θετικό αποτέλεσμα με τη χρήση αυτής της δοκιμασίας, αλλά αυτό 

μπορεί να μην σημαίνει ότι έχετε μολυνθεί από τον ιό HIV. Θα πρέπει να αναζητήσετε συνέχεια με την ερευνητική ομάδα
•	� Εάν έχει σπάσει η σφραγίδα που φαίνεται ότι έχει παραβιαστεί ή εάν κάποιο από τα περιεχόμενα της συσκευασίας λείπει, σπάστηκε ή έχει 

ανοιχθεί, μη χρησιμοποιήστε αυτό το τεστ
•	 Εάν η σημερινή ημερομηνία είναι μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στο εξωτερικό του κουτιού, μην χρησιμοποιήσετε αυτό το τεστ
•	 Μην ανοίξετε καμία από τις συσκευασίες έως ότου να είστε έτοιμοι να ξεκινήσετε το τεστ σας
•	� Μην φάτε ή πιείτε για τουλάχιστον 15 λεπτά πριν από την έναρξη της δοκιμής ούτε να χρησιμοποιήστε προϊόντα στοματικής υγιεινής (όπως 

στοματικό διάλυμα, οδοντόκρεμα ή λωρίδες λεύκανσης) 30 λεπτά πριν από την έναρξη του τεστ
•	� Αφαίρεση οδοντιατρικών προϊόντων όπως οδοντοστοιχίες ή οποιαδήποτε άλλα προϊόντα που καλύπτουν τα ούλα σας πριν από την από του 

στόματος συλλογή
•	 Να μη χρησιμοποιείται η δοκιμή εάν έχει εκτεθεί σε οικιακά προϊόντα καθαρισμού
•	 Μην χρησιμοποιείτε αυτή το τεστ εάν έχει αποθηκευτεί εκτός της αποδεκτής θερμοκρασίας 2°-27 °C (36°-81 °F)

Εάν λείπουν στοιχεία από το κιτ ή αν κάποια από τα σακουλάκια έχουν ανοίξει, μη χρησιμοποιήστε το τεστ.  
Απαραίτητα υλικά τα οποία δεν παρέχονται:

•	 Χρονόμετρο, ρολόι ή κάτι που μπορεί να χρονομετρήσει 20 έως 40 λεπτά
•	 Γυαλιά οράσεως - εάν χρησιμοποιείτε γυαλιά οράσεως για ανάγνωση, πρέπει να τα φοράτε ενώ διαβάζετε τα αποτελέσματα του τεστ σας

ΕΡΩΤΗΣΕΙΣ & ΑΠΑΝΤΗΣΕΙΣ
1.	 Τι κάνει το τεστ;
	� Το OraQuick® HIV Self-Test είναι ένα in-vitro διαγνωστικό τεστ κατ΄ οίκον για HIV (HIV-1 και HIV-2) σε στοματικό υγρό. Αυτό το τεστ 

λειτουργεί με βάση την ανταπόκριση του σώματός σας (αντισώματα) στην καταπολέμηση του ιού του HIV. Ένα θετικό αποτέλεσμα είναι 
προκαταρκτικό και απαιτείται επαναληπτική δοκιμή επιβεβαίωσης.	

2.	 Πόσο σύντομα μετά από μια επικίνδυνη επαφή μπορώ να κάνω το τεστ στον εαυτό μου;
	� Αυτό το τεστ εντοπίζει την μόλυνση HIV αν χρησιμοποιηθεί 3 μήνες μετά από επικίνδυνη επαφή. Αν επιθυμείτε να εξεταστείτε πριν 

περάσουν 3 μήνες, θα πρέπει να πάτε στην τοπική σας κλινική ή σε επαγγελματία υγείας. 

3.	 Γιατί δεν πρέπει να χρησιμοποιήσω αυτό το τεστ αμέσως μετά από επικίνδυνη επαφή;
	� Όταν έχετε μολυνθεί από τον ιό HIV, το σώμα σας προσπαθεί να αμυνθεί ενάντια στον ιό HIV παράγοντας αντισώματα σε αυτόν. Αυτά τα 

αντισώματα μπορούν να βρεθούν στο αίμα ή στο στοματικό υγρό σας. Χρειάζεται το σώμα σας έως και 3 μήνες για να παράγει αυτά τα 
αντισώματα σε επίπεδα που μπορούν να ανιχνευθούν από αυτό το τεστ.

4.	 Τα αποτελέσματα αυτού του τεστ θα μου πουν αν είναι ασφαλές να κάνω σεξ χωρίς προστασία;
	 �Όχι, δεν πρέπει να χρησιμοποιήσετε αυτό το τεστ για να πάρετε αποφάσεις σχετικά με συμπεριφορά που μπορεί να σας θέσει σε αυξημένο 

κίνδυνο για HIV, όπως το να κάνετε σεξ χωρίς προστασία.

5.	 Πώς μπορώ να πω ότι το τεστ μου λειτουργεί σωστά;
	� Εάν το τεστ σας λειτουργεί σωστά, θα εμφανιστεί μια γραμμή δίπλα στο “C” στο κλειδί του τεστ σας. Αν δεν υπάρχει γραμμή δίπλα στο “C” το 

τεστ σας δεν λειτούργησε.

6.	 6.	 Τα φάρμακα επηρεάζουν τη δοκιμασία;
	� Μέχρι σήμερα δεν υπάρχουν στοιχεία που να αποδεικνύουν ότι η χρήση αντιβιοτικών ή φαρμάκων (που δεν σχετίζονται με τον ιό HIV) 

επηρεάζει τα αποτελέσματα των τεστ. Τα άτομα που υποβάλλονται σε θεραπεία για HIV δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούν αυτή το τεστ, καθώς 
αυτό μπορεί να προκαλέσει ψευδώς αρνητικό αποτέλεσμα με την εν λόγω εξέταση.

7.	 Τι μπορεί να προκαλέσει ένα ψευδώς αρνητικό αποτέλεσμα;
	 Ένα ψευδώς αρνητικό αποτέλεσμα μπορεί να προκύψει για τους εξής λόγους:

	 •	 Εάν είχατε πρόσφατα μια επικίνδυνη επαφή και το σώμα σας δεν παράγει ακόμη αντισώματα
	 •	 Εσφαλμένη ανάγνωση του αποτελέσματος του τεστ ως αρνητικό
	 •	 Μη προσεκτική τήρηση των οδηγιών του τεστ 
	 •	� Αν φορούσατε οδοντιατρικά προϊόντα όπως οδοντοστοιχίες ή οποιαδήποτε άλλα προϊόντα που καλύπτουν τα ούλα σας πριν από την 

από του στόματος συλλογή

8.	 Τι μπορεί να προκαλέσει ένα ψευδώς θετικό αποτέλεσμα;
	 Ένα ψευδώς θετικό αποτέλεσμα μπορεί να προκύψει για τους εξής λόγους:

	 •	 Εσφαλμένη ανάγνωση του αποτελέσματος του τεστ ως θετικό
	 •	 Μη προσεκτική τήρηση των οδηγιών του τεστ
	 •	 Μη αναμονή για 30 λεπτά μετά από φαγητό, πόση, ή χρήση προϊόντων στοματικής υγιεινής πριν κάνετε το τεστ
	 •	 Εάν έχετε συμμετάσχει σε κλινική δοκιμή εμβολίου κατά του HIV
	 •	 Ταμπονάρισμα στα ούλα πολλές φορές κατά τη διάρκεια της συλλογής

Χαρακτηριστικά επιδόσεων σε εκπαιδευμένους χρήστες
Τα δεδομένα απόδοσης δημιουργήθηκαν με το τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test.

Ευαισθησία
Ανίχνευση αντισωμάτων στον HIV-1 στα δείγματα από άτομα που έχουν μολυνθεί από HIV-1.

Στοματικό υγρό
Διενεργήθηκε μελέτη ευαισθησίας με τη χρήση πρόσφατα λαμβανόμενων δειγμάτων στοματικού υγρού που συλλέχθηκαν από 597 άτομα τα οποία 
αναφέρθηκαν να έχουν μολυνθεί από τον ιό HIV-1. Από τα 597 δείγματα που αναγνωρίστηκαν ως οροθετικά χρησιμοποιώντας την εγκεκριμένη 
επιβεβαιωτική δοκιμή, 597 έδωσαν ένα αντιδραστικό αποτέλεσμα στο τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test. Η ευαισθησία 
του γρήγορου τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® Rapid HIV-1/2 Antibody Test στα δείγματα στοματικών υγρών υπολογίστηκε να είναι 
597/597= 100 %.

ΠΙΝΑΚΑΣ 1. ΠΕΡΊΛΗΨΗ ΤΩΝ ΜΕΛΕΤΏΝ ΕΥΑΙΣΘΗΣΊΑΣ

Δείγμα Αντίδραση Συνολικό Ν Ευαισθησία

Στοματικό υγρό 597 597 100,0%

Αντιδραστικότητα με δείγματα HIV-1 από διάφορες γεωγραφικές περιοχές
TΓια να αξιολογηθεί η ευαισθησία του τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test για δείγματα HIV-1 από διάφορες 
γεωγραφικές περιοχές, εξετάστηκαν 119 δείγματα που αντιπροσωπεύουν υποτύπους HIV-1 A, B, C, D, E, F, G, H, J και ομάδα O και όλα αντέδρασαν 
χρησιμοποιώντας το τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test. Για τη δοκιμή αυτή χρησιμοποιήθηκε ένας διαθέσιμος στο 
εμπόριο παγκόσμια πίνακας πλάσματος.

Αντιδραστικότητα με Πίνακες ορομετατροπής HIV-1
Εξετάστηκαν τριάντα πίνακες ορομετατροπής HIV-1 σε σύγκριση με τα τεστ αντι-HIV EIA (Ένζυµοανοσοπροσδιορισµός) με τη σήμανση CE. Κάθε 
πίνακας αποτελείται από διαδοχικά δείγματα ορού/πλάσματος που ελήφθησαν από ένα μόνο άτομο κατά την ορομετατροπή. Οι τριάντα πίνακες 
ορομετατροπής αποτελούνταν από 235 δείγματα. Τα αποτελέσματα αυτής της μελέτης εμφανίζονται στον Πίνακα 2. Σε αυτή τη μελέτη, το τεστ 
αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test εντόπισε ορομετατροπή, κατά μέσο όρο, περίπου την ίδια χρονική στιγμή με την EIA 
(Ένζυµοανοσοπροσδιορισµός) με σήμανση CE.

ΠΙΝΑΚΑΣ 2. ΣΎΓΚΡΙΣΗ ΤΟΥ ΤΕΣΤ ΑΝΤΙΣΩΜΆΤΩΝ ORAQUICK ADVANCE ® HIV-1/2 ANTIBODY TEST ΚΑΙ ΤΩΝ 
ΑΔΕΙΟΔΟΤΗΜΈΝΩΝ ΤΕΣΤ ΑΝΤΙ-HIV EIA (ΈΝΖΥΜΟΑΝΟΣΟΠΡΟΣΔΙΟΡΙΣΜΌΣ) ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΎΝ ΠΊΝΑΚΕΣ 
ΟΡΟΜΕΤΑΤΡΟΠΉΣ

Αριθμός Πινάκων Αντίδραση

17 OraQuick® = EIA (Ένζυµοανοσοπροσδιορισµός) Αναφοράς

13 OraQuick® < EIA (Ένζυµοανοσοπροσδιορισµός) Αναφοράς

Η μέση διαφορά ήταν 2,5 ημέρες αργότερα (95 % CI: 1,2 έως 3,8 ημέρες) για το τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test.

Ανίχνευση αντισωμάτων στον HIV-2 στα δείγματα από άτομα που έχουν μολυνθεί από HIV-2.
Συνολικά 104 δείγματα αποθετηρίου για τα οποία επιβεβαιώθηκε ότι ήταν θετικά για αντισώματα HIV-2 με εγκεκριμένη EIA 
(Ένζυµοανοσοπροσδιορισµός) για τον ιό HIV-2 και συμπληρωματικές μέθοδοι δοκιμών, συμπεριλαμβανομένων της Western blot και του 
RIPA, ελήφθησαν από διάφορες πηγές. Το OraQuick ADVANCE® εντόπισε 104/104 (100%) δείγματα από άτομα που επιβεβαιώθηκαν θετικά 
για αντισώματα HIV-2. Πραγματοποιήθηκαν δύο επιπλέον μελέτες για την αξιολόγηση της ευαισθησίας του OraQuick ADVANCE® σε γνωστό 
πληθυσμό HIV-2. Τρία μολυσμένα από τον ιό HIV-2 άτομα που βρίσκονταν στις ΗΠΑ και 13 μολυσμένα από HIV-2 άτομα που βρίσκονταν στη 
Γουινέα-Μπισσάου, στην Αφρική εξετάστηκαν με τη χρήση ολικού αίματος δακτύλων και στοματικού υγρού με τεστ OraQuick ADVANCE®. 
Τα δείγματα ολικού αίματος δακτύλων και πόσιμου υγρού από όλους τους συμμετέχοντες ήταν αντιδραστικά στο τεστ OraQuick ADVANCE®. 
Συνδυάζοντας τον αριθμό των αντιδραστικών αποτελεσμάτων OraQuick ADVANCE® που προέκυψαν από όλες τις μελέτες, η ευαισθησία του 
τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test για την ανίχνευση αντισωμάτων στον HIV-2 υπολογίστηκε σε 120/120= 100%.

ΕΞΕΙΔΙΚΕΥΣΗ
Στοματικό υγρό
Διενεργήθηκε μελέτη εξειδίκευσης σε τέσσερα κέντρα κλινικών δοκιμών με τη χρήση πρόσφατα λαμβανόμενων δειγμάτων στοματικού υγρού 
που συλλέχθηκαν από 606 άτομα τα οποία προηγουμένως δεν είχαν υποβληθεί σε έλεγχο διαλογής και τα οποία παρουσίαζαν χαμηλό κίνδυνο 
λοίμωξης από τον ιό HIV-1. Και τα 606 δείγματα ήταν σωστά αδρανή με το τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test. Από 
τα 106 δείγματα αρνητικών αντισωμάτων HIV από τα τέσσερα κέντρα μελέτης που εξέτασαν πληθυσμούς υψηλού κινδύνου για λοίμωξη HIV-1, 
το τεστ OraQuick ADVANCE® ήταν μη αντιδρών για 105.

Σε χωριστή μελέτη που διενεργήθηκε από το Κέντρο Πρόληψης και Ελέγχου Νόσων (CDC) αξιολογήθηκαν δείγματα στοματικού υγρού που 
συλλέχθηκαν από 1679 άτομα άγνωστου καθεστώτος HIV. Το τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test έδωσε μη 
αντιδραστικά αποτελέσματα για 1662 από τα 1666 δείγματα που προσδιορίζονται ως πραγματικά αρνητικά δείγματα.

Συνδυάζοντας τον αριθμό των μη αντιδραστικών αποτελεσμάτων που προέκυψαν και από τις δύο μελέτες, η εξειδίκευση του τεστ αντισωμάτων 
OraQuick ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test στις μελέτες αυτές υπολογίστηκε σε 2373/2378= 99,8 %.

ΠΙΝΑΚΑΣ 3. ΠΕΡΊΛΗΨΗ ΤΩΝ ΜΕΛΕΤΏΝ ΕΙΔΙΚΌΤΗΤΑΣ

Δείγμα Συνολικό Ν OraQuick®  
Non-Reactive Αληθώς αρνητικό Ειδίκευση

Στοματικό υγρό 2378 2373 2378 99,8%

Χαρακτηριστικά επιδόσεων σε μη εκπαιδευμένους χρήστες
Τα δεδομένα επιδόσεων προέκυψαν με το τεστ OraQuick® HIV Self-Test, το οποίο είναι το ίδιο με το τεστ αντισωμάτων OraQuick ADVANCE® 
HIV-1/2 Antibody Test, το οποίο επισημαίνεται για χρήση.

Ευαισθησία
Σε μια κλινική μελέτη, 494 άνθρωποι που δεν γνώριζαν την κατάστασή τους HIV έλαβαν το OraQuick® HIV Self-Test για να κάνουν το τεστ στον 
εαυτό τους. 9 από τους 494 συμμετέχοντες της μελέτης αφαιρέθηκαν από τον υπολογισμό επειδή δεν κατόρθωσαν να λάβουν αποτέλεσμα με 
το αυτοδιαγνωστικό τεστ OraQuick® HIV Self-Test. Οι ερευνητές συνέκριναν τα αποτελέσματα του OraQuick® HIV Self-Test με τα εργαστηριακά 
αποτελέσματα που πραγματοποίησε ένας εκπαιδευμένος επαγγελματίας. 

ΠΙΝΑΚΑΣ 4. ΠΕΡΊΛΗΨΗ ΤΩΝ ΜΕΛΕΤΏΝ ΕΥΑΙΣΘΗΣΊΑΣ

Δείγμα Αντίδραση Συνολικό Ν Ευαισθησία

Στοματικό υγρό 12 12 100,0%

ΠΙΝΑΚΑΣ 5. ΠΕΡΊΛΗΨΗ ΤΩΝ ΜΕΛΕΤΏΝ ΕΙΔΙΚΌΤΗΤΑΣ

Δείγμα OraQuick® 
Non-Reactive Αληθώς αρνητικό Συνολικό Ν Ειδίκευση

Στοματικό υγρό 472 473 473 99,8%

ΠΑΡΕΜΒΑΛΛΟΥΣΕΣ ΟΥΣΙΕΣ ΚΑΙ ΜΗ ΣΥΝΑΦΕΙΣ ΙΑΤΡΙΚΕΣ ΠΑΘΗΣΕΙΣ
Για να αξιολογηθεί ο αντίκτυπος άσχετων ιατρικών παθήσεων ή παρεμβολών ουσιών στην ευαισθησία του τεστ αντισωμάτων OraQuick 
ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test, 200 δείγματα ορού/πλάσματος από διάφορες ιατρικές παθήσεις που δεν σχετίζονται με τη λοίμωξη από τον 
ιό HIV-1 και 100 δείγματα με παρεμβαλλόμενες ουσίες εμβολιάστηκαν με θετικό δείγμα HIV-1 ώστε να προκύψει επίπεδο δραστικότητας στο 
χαμηλό θετικό φάσμα. Όλα τα εμβολιασμένα δείγματα έδωσαν αντιδραστικά αποτελέσματα..

Για να αξιολογηθεί ο αντίκτυπος μη συναφών ιατρικών παθήσεων ή παρεμβολών ουσιών στην εξειδίκευση του τεστ αντισωμάτων OraQuick 
ADVANCE® HIV-1/2 Antibody Test, αναλύθηκαν 321 δείγματα ορού/πλάσματος από διάφορες ιατρικές παθήσεις που δεν σχετίζονται με τη 
λοίμωξη από τον ιό HIV και 119 δείγματα με παρεμβαλλόμενες ουσίες. Ένα δείγμα από άτομα που είναι γνωστό ότι είναι θετικά για τον EBV, για 
τον HBV ή για τον ρευματοειδή παράγοντα, ένα από μια πολύτοκη γυναίκα και τρία δείγματα από γνωστά άτομα που έχουν μολυνθεί από το HAV 
έδωσαν ψευδώς θετικά αποτελέσματα.

ΠΙΝΑΚΑΣ 6. ΙΑΤΡΙΚΈΣ ΠΑΘΉΣΕΙΣ ΜΗ ΣΥΝΑΦΕΊΣ ΜΕ ΤΗ ΛΟΊΜΩΞΗ ΑΠΌ HIV

Παρεμβάλλουσες Ουσίες  (n=119) OraQuick® Reactive OraQuick® Non-Reactive

	 Αυξημένη χολερυθρίνη 0 20

	 Αυξημένη Αιμοσφαιρίνη 0 20

	 Αυξημένα Τριγλυκερίδια 0 20

	 Αυξημένη Πρωτεΐνη 0 20

	 Βακτηριακώς μολυσμένα 0 25

	 Οπτική αιμόλυση (αιμολυτική) 0 5

	 Ικτερικό 0 5

	 Λιποιμικό 0 4

Ιατρική Πάθηση  (n=321) OraQuick® Reactive OraQuick® Non-Reactive

	 Πολύτοκες γυναίκες 1 14

	 Αντιπυρηνικά αντισώματα (ANA) 0 17

	 Λύκος 0 15

	 Ρευματοειδής Παράγοντας 1 17

	 Κυτταρομεγαλοϊός (CMV) 0 15

	 Epstein Barr Varius (EBV) 1 14

	 Ιός Ηπατίτιδας Α (HAV) 3 27

	 Ιός Ηπατίτιδας Β (HBV) 1 16

	 Ηπατίτιδα C (HCV) 0 15

	 Λεμφοτροπικό ανθρώπινο Τ-κύτταρο 
	 Ιός τύπου I (HTLV-I)

0 15

	 Λεμφοτροπικό ανθρώπινο Τ-κύτταρο 

	 Ιός τύπου IΙ (HTLV-II)	
0 15

	 Ερυθρά 0 15

	 Γαμμαπάθειες IgG 0 13

	 Γαμμαπάθειες IgΜ 0 12

	 Σύφιλη 0 15

ΠΙΝΑΚΑΣ 6. ΙΑΤΡΙΚΈΣ ΠΑΘΉΣΕΙΣ ΜΗ ΣΥΝΑΦΕΊΣ ΜΕ ΤΗ ΛΟΊΜΩΞΗ ΑΠΌ HIV (ΣΥΝΈΧΕΙΑ)

	 Τοξοπλάσμωση 0 15

	 Φυματίωση 0 15

	 Γρίπη 0 10

	 Πολλαπλές Μεταγγίσεις 0 10

	 Αιμοφιλικοί 0 10

	 Ιός του απλού έρπητα 0 5

	 Κίρρωση 0 5

	 Ασθενής σε Αιμοκάθαρση 0 4

	 Καρκίνος του παχέος εντέρου 0 4

	 HTLV I/II 0 2

	 Χλαμύδια 0 3

	 Αντίσωμα αντι-sci ή αντι-mp 0 3

	 Καρκίνος του μαστού 0 1

	 Αντίσωμα Αντι-DNA 0 1

	 Γονόρροια 0 1

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΑΥΤΟΔΙΑΓΝΩΣΤΙΚΟΥ ΤΕΣΤ ORAQUICK® HIV SELF-TEST 1001-0600U    1001-0600
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