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Jednim z cild Narodniho programu Fe3eni problematiky HIV/AIDS v CR
na obdobi 2018-2022 v ramci aktivit planovanych na Useku prevence
prenosu HIV bylo provést v populaci s vySSim rizikem pilotni studii
vyuZiti testl urcenych pro sebetestovani infekce HIV a provést srovnani
s klasickym laboratornim testem 4. generace.

K naplnéni téchto cild byla ve spolupraci Statniho zdravotniho Ustavu
(SzU) a Ceské spole¢nosti AIDS pomoc, z.s. (CSAP) navrZena a realizovana
studie testd urCenych pro sebetestovani infekce HIV, v jejimZ ramci
byli v Domé& svétla, socialn&-azylovém centru CSAP, s Zadosti o Gcast
osloveni pravé prichozi klienti. V dobé od 1. 12. 2018 do 30. 6. 2019 si
provedlo test na HIV pod dohledem Skoleného pracovnika 300 klient(
péti rlznymi testy urcenymi pro sebetestovani: Autotest VIH®, BioSURE
HIV Self Test, EXACTO® PRO Test HIV, INSTI® HIV Self Test, HIV-1/2
OraQuick ADVANCE®. Pfi realizaci studie se ukazalo, Ze provedeni testu
BioSURE a Autotest je shodné. Kazdy test si provedlo 60 dobrovolnikd.
Soucasné byl témto dobrovolnikim odebran vzorek Zilni krve. Nasledné
byly vzorky v N&rodni referen¢ni laboratofi (NRL) pro HIV/AIDS, SzZU
vySetfeny EIA testem ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo, Abbott. PFifazeni
testll na sebetestovani jednotlivym Gcastnikim bylo ndhodné. Moznost
zapojeni se do studie byla nabidnuta viem pfichozim klientim na
anonymni testovani v Domé svétla, do naplnéni poctu pozadovanych
Ucastnikl zapojenych do studie. Tim byl zajistén vzorek klientely z celého
spektra populace. Kazdy z testovanych klientd vyplnil kromé obvyklého
predtestového dotazniku pouZivaného v Domé svétla jeSté dotaznik
pro Ucely této studie. Kratky dotaznik hodnotici postup klienta vyplnil
i pfitomny Skoleny pracovnik - poradce. Navody k pouziti byly dodany
v Ceském prekladu, zajisténém dodavatelem. Na zakladé dotaznikl
byla vyhodnocena pouzitelnost i akceptovatelnost testl klienty véetné
srozumitelnosti ndvodu k pouZiti.



Studie méla tyto dva cile

1. Posoudit praktické stranky pouzivani testl pro sebetestovani na HIV
z hlediska uZivatele.

2. Porovnat vysledky testl na definovanych panelech pacientskych sér.

Demografické charakteristiky ucastnik

Studie se zUc¢astnilo celkem 300 osob, 197 muzl (65,7 %), 101 Zen (33,7 %),
1 osoba jiného pohlavi, v 1 pfipadé nebylo pohlavi uvedeno. Priimérny
vék Ucastnikd byl 28,7 roku s minimem 15 rokd, maximem 68 rokd.
Tri pétiny Ucastnikll (60,7 %) byly mladsi tficeti let. Z hlediska statni
prislusnosti pochazelo 242 osob (80,7 %) z Ceské republiky, 27 (9,0 %)
ze Slovenska a 31 (10,3 %) z jinych zemi (Belgie 2x, Bé&lorusko 1x, Cina
1x, Dominikanska republika 1x, Francie 1x, Kamerun 1x, Kazachstan
4x, Moldavsko 2x, Mosambik 1x, Portugalsko 1x, Rusko 8x, Turecko 1x,
Ukrajina 7x). Jako kraj trvalého pobytu (u cizincli doc¢asného pobytu) byla
prevazné uvedena Praha (59,5 %), nasledovana krajem Stfedoceskym
(12,0 %). Ostatni kraje byly zastoupeny od 0,3 do 3 %.

Svoji sexualni orientaci oznacilo 54,3 % testovanych za heterosexualni
(163 osob), 38,7 % za homosexualni (116 osob) a 7,0 % se identifikovalo
jako bisexualové (21 osob). Na otazku “Byl nékdo z Vasich sexualnich
partnerl cizinec?” odpovédélo kladné 47,7 % dotazovanych (143 osob).
Sex za penize provozovalo nékdy 2,7 % respondentl a za sex nebo
sexualni sluzby nékdy zaplatilo 8,0 % respondentl. Celkem 31,7 %



dotazanych (95 osob) uvedlo uzivani alkoholu nebo marihuany, 8,3 %
dotazanych (18 osob) uvedla neinjekéni drogy (tablety, prasky), 6,0 %
uvedlo nosem sdilenou trubicku ke Sfiupani, 1 respondent uved| injekeni
i neinjek¢ni uzivani drog.

Osm respondentl (2,7 %) se nékdy o nékterém ze svych partnerd
dozvédélo, ze byl HIV pozitivni, u 4 osob (1,3 %) je HIV pozitivni
soucasny partner. Dva respondenti na tuto otazku neodpovédéli. Nikdo
z respondentd neuzival preexpozi¢ni profylaxi (PrEP). Na HIV testu jiz
nékdy bylo 56 % respondentd (168 osob). Na otazku ,Jaky byl vysledek
Vaseho posledniho testu?” odpovédélo 167 respondentl negativné,
jeden uved| pozitivni vysledek. Nadpolovicni ¢ast testovanych (56,7 %)
uvedla, Ze jiz nékdy byla vySetfena na HIV béZznym laboratornim testem
(170 osob), 120 osob (40,0 %) uvedlo, Ze bylo vySetfeno opakované.

Na otazku ,Prodélal jste infekci Zloutenkou typu B nebo C?* uvedlo
1,0 % (3 osoby), Ze prodélalo Zloutenku typu B, 46,3 % respondent(l
odpovédélo zaporné (139 osob) a 52,7 % uvedlo, Ze bylo ockovano proti
Zloutence typu B (158 osob). K otazce o dalSich sexudlné prenosnych
nemocech uvedlo 4,7 % respondentd, Ze prodélalo syfilis (14 osob, z toho
3 opakované), 8,0 % respondentl prodélalo kapavku (24 osob, z toho
4 opakované), 13,3 % respondentld prodélalo néjakou jinou pohlavni
nemoc nebo infekci (40 osob).

Celkem 21 osob ze souboru (7 %) uvedlo, Ze daruje krev, krevni plasmu
nebo néjaké jiné slozky krve, z toho 9 osob v prabéhu posledniho roku.

Hodnoceni procesu sebetestovani

Hodnoceni Gcastnikut

vvvvvv

(37 osob), z toho 8 osob (2,7 %) opakované.

U testt hodnocenych v ramci studie odpovédélo 80,3 % respondentu,
Ze navodu k pouZiti rozumélo zcela (241 osob), 17,7 % respondentt
uvedlo, Ze rozumeélo ¢astecné&, mélo urcité problémy (53 osoby), a 2,0 %
respondentd sdélila, Ze bez pomoci by test neprovedla (6 osob, z nich
3 u testu EXACTO, 2 u OraQuick a 1 u Autotest). Pokud hodnoceni



posoudime pro jednotlivé testy, plné porozuméni navodu uvedlo 96,7 %
uzivateld testu INSTI, 90,0 % uzivatel( testu OraQuick, 78,3 % a 75,0 %
uzivatell BioSURE, respektive Autotestu. U testu EXACTO rozumélo
navodu k pouziti pouze 61,7 % testovanych osob, 33,3 % pfiznalo potize
a 5,0 % osob sdélilo, Ze bez pomoci by test neprovedlo.

Na otazku: ,Mél jste pFi provedeni testu n&jaky problém?" odpovédélo
kladné 25 %, tj. jedna Ctvrtina dotazanych (75 osob). Problém uvedlo
45,0 % uzivatell testu EXACTO, po 25,0 % uZivatell testd BioSURE
a Autotest, 21,7 % uzivatel( testu INSTI a nejméné (8,3 %) uZivatell
testu OraQuick. Vyskyt problémd byl velmi podobny u klientd, ktefi
dosud zkuSenost se sebetestovanim na HIV neméli (25,9 %), a téch, kteff
takovy test v minulosti pouZili jedinkrat (24,1 %). Z 8 klientd, ktefi méli
se sebetestovanim opakovanou zkuSenost, neuved| problémy nikdo.
U testd EXACTO a INSTI byl mezi klienty, ktefi prohlasili, Ze pIné rozumi
navodu, nejvyssi podil téch, ktefi méli néjaké problémy pfi provedeni
(39,7 %, resp. 20,7 %).

Podrobnéjsi dotazy smérovaly na tfi typy probléma - 11,7 % testovanych
mélo problém s postupem pFi provedeni testu (35 osob), 14,7 %
testovanych mélo problém s pichnutim se do prstu (44 osob) a 4,3 %
uvedlo, Ze mélo problém s pochopenim vysledku testu (13 osob). Bylo
mozno uvést i vice nez jeden problém, 12 z vySe zminénych osob uvedlo
rizné kombinace dvou problémd a 3 osoby uvedly soubéh vsech tfi
problém. Z tabulky 1 je patrné, Ze vyskyt deklarovanych problémd se lisil
s postupem pfi provedeni testu byl zejména u EXACTO a BioSURE,
naopak malo klientd mélo problém s testy Insti a OraQuick. Problém
s pichnutim do prstu uvedli klienti hlavné u EXACTO a INSTI, nevyskytl
se u OraQuick (slinny test). Problém s pochopenim vysledku testu byl
nejcastéjsi u Autotestu (12,0 %, tj. 5 osob). Nebyla prokazana souvislost
Uspésnosti provedeni testu s demografickymi charakteristikami, jako je
vék a pohlavi.

Na otazku: ,Védél byste, jak mate dale postupovat v pfipadé reaktivniho
vysledku?” odpovédélo negativné 19,7 % respondentli (59 osob). Znamena
to, Ze jedna pétina testovanych nevédéla, jak dale postupovat
v pripadé reaktivniho vysledku sebetestu.



TFi Ctvrtiny (75,7 %) testovanych povaZuji test pro sebetestovani na
HIV za dobry a doporucily by ho ostatnim, zatimco 23,0 % testovanych
ho povazuje za dobry, ale preferuje test ze Zilni krve. Ostatnim by ho
nedoporucily 2 osoby (obé ve studii pouZzily Autotest) a 2 osoby na tuto
otazku neodpovédély.

Hodnoceni poradcii

PFitomni odbérovi pracovnici hodnotili nezavisle provadéni testu
klientem. U 77,7 % klientd uvedli, Ze klient nemél Zadné potiZe, test
provedl samostatné (233 osob), u 19,3 % osob konstatovali, Ze klient
proved| test s potizemi (58 osob). Test se podle poradci nepodafrilo
provést 3 osobam (1,0 %). U 6 osob nebylo hodnoceni testu poradci
uvedeno (2,0 %).

Potize s porozuménim navodu uvedli poradci u 11,0 % testovanych
(33 osob). Potize s pichnutim do prstu mélo podle poradct 8,7 %
testovanych (26 osob), 1 osoba test provedla, ale podle poradcd ho
neuméla vyhodnotit. Dvé osoby z uvedenych mély soubézné problém
s porozuménim navodu a s pichnutim do prstu.

DUvody neuspéchu uvedli poradci nasleduijici:

1. Lanceta se aktivovala dfive, nez se klient pichl (1XEXACTO).
2. Nespravné kapnuti (1x INSTI).

3. Spatné zmacknuti diluentu (1x BioSURE).

4. Pouze 1 tecka dole (1x INSTI).

5. Jeden test vadny, poskytnuty novy, ten OK (1x BioSURE).

Tabulka 2 ukazuje, Ze vyskyt problém se liSil v zavislosti na pouZitém testu.
Poradci detekovali potiZe s provedenim testu ¢i jeho nelspésné provedeni
u 58,3 % uzivatell testu EXACTO, dale v 25,0 % pfipadl u testu Autotest,
v 13,3 % u BioSURE,v 10,0 % u INSTI a v 5,0 % u testu OraQuick.
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Tabulka 1 Hodnoceni jednotlivych testl tcastniky

— , , | Uplnjcisterny | Nezmalos
Jakxkoll proble’m Problém . ,Proble,m Probleml problém postupu
Test pfi provedeni | s postupem pfi | s pichnutim se s,pochopemm S porozuménin v prlpade
testu provedeni testu do prstu vysledku testu | «.. | reaktivniho
ndvodu k pouZiti 2
vysledku
EXACTO 27 14 17 5 3 7
BioSURE 15 10 7 2 13 11
INSTI 13 0 13 2 2 9
OraQuick 5 4 0 3 6 13
Autotest 15 7 7 1 15 19
Celkem 75 3 4 13 59 59
Tabulka 2 Hodnoceni jednotlivych testi poradci
PR Potize Potize
Test Test neproveden = prgvedg f SRS s vyhodnocenim § porozuménim
§ potizemi do prstu ; : .
vysledku testu ndvodu k pouZiti
EXACTO 1 34 16 0 2
BioSURE 1 7 2 0 5
INSTI 1 5 5 0 0
OraQuick 0 3 0 1 2
Autotest 0 9 3 0 b
Celkem 3 58 2 1 3

Jak vyplyva z vySe uvedenych vysledkl, byly zaznamenany pomérné
vyrazné odliSnosti v hodnoceni problém0 pfi provadéni testl mezi klienty
a poradoci. Rozdily v hodnoceni testl klienty a poradci ukazuje tabulka 3,
Vv niZ jsou tfi pripady neprovedeni testu na zakladé hodnoceni poradce
klasifikovany jako Uplné neporozuméni navodu. V jednom z téchto tfi
pripadl se klient domnival, Ze test (INSTI) proved| spravné, ale poradce
uvedl nespravné kapnuti. Pri pfimém porovnani hodnoceni poradct
a klientd napfr. vidime, Ze problém s porozuménim navodu byl ve 24
pripadech uveden jak klientem, tak poradcem, ale v dalSich 35 pfipadech
pouze klientem a v jinych 9 pfipadech pouze poradcem. Podobné pfi
hodnoceni pichnuti se do prstu byl v 18 pfipadech identifikovan problém
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shodné klientem i poradcem, ale v dalSich 26 pfipadech uved| problém
pouze klient a naopak v jinych 8 pfipadech pouze poradce.

Poradci méli dale zhodnotit rozpoznatelnost vysledku testu. Uvedli
6x hodnoceni ,Zadny vysledek se neukazal” a 1x ,vysledek byl slaby
a nejednoznacny”. V3ech téchto 7 pfipadl nastalo u testu INSTI. Déle
ve 14 pfipadech (5x EXACTO, 6x INSTI, 2x OraQuick, 1x Autotest) byl
vysledek hodnocen jako ,slabé Citelny, ale pFesto jednoznacny”.

Tabulka 3 Rozdily v hodnoceni testl Gcastniky a poradci

Problém s porozuménim ndvodu k pouZiti Néjaky problém pfi provedeni testu
Hodnotici ) Problém Problém
T s A Problém - q
Castecny Uplny S postugem § pichnutim se s pochopenim
postlp doprstu vysledkd testu
Kiient 177 % 20 % 17 % 147 % 43 %
Poradce 110 % 10 % 203 % 87 % 03%

V Nérodni referenéni laboratofi HIV/AIDS, SZU bylo provedeno paralelni
vySetfeni a porovnani vysledkl péti testd pro sebetestovani na detekci
protilatek proti viru lidského imunodeficitu typu 1 (HIV-1) a typu
2 (HIV=2). zakladni specifikace jednotlivych testl dle pfibalové informace
vyrobcl jsou uvedeny v tabulce 4.

VSechnypouZitétestyjsouzaloZzenynaprincipuimunochromatografického
prikazu protilatek proti antigenim HIV-1 a HIV-2 na nitrocelulézové
membrané. Pouzité syntetické antigeny pochazeji z oblasti povrchovych
glykoproteinl gp41, event. i gp120 pro HIV-1 a gp36 pro HIV-2.
Vyhodnocenitestu se provadina zakladé pfitomnosti nebo nepfitomnosti
barevnych detekcnich linii. Odecet zahrnuje detekci specifické testovaci
linie na pritomnost HIV-1/HIV-2 protilatek i kontrolni linie, ktera slouZi
k ovéreni funkcnosti testu a kontrole spravnosti jeho provedeniklientem.
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Do prvniho testovaciho panelu bylo vybrano celkem 20 vzorkd plazmy
nebo séra, z toho 16 od HIV-1 pozitivnich pacientd po kompletni
sérokonvezi, tj. s plné vyjadfenou protilatkovou odpovédi, 11 z nich
mélo pozitivni také antigen p24. Ctyfi testované plazmy byly HIV-1/HIV-2
negativni. VSechny vzorky, pozitivni i negativni, byly pomoci testl pro
sebetestovani spravné urceny, byt v nékterych pripadech byla intenzita
testovaci linie slabsi. Vysledky viz tabulka 5.

Do druhého testovaciho panelu bylo vybrano 14 vzorkd HIV-1
pozitivnich pacientl ve velmi casné fazi infekce. Pro zarazeni do tohoto
souboru byla urcujici reaktivita vzorku k antigenim gp41 a gp120
vimunochromatografickém testu Geenius HIV1/2 Confirmatory Assay (fa
BIO-RAD), ktery umoznuje odlisit reaktivitu k celkem ctyfem antigendm
HIV-1 (p24, p31, gp41, gp160) a dvéma antigendm HIV-2 (gp36, gp140).
Vysledek referencniho testu Geenius HIV1/2 byl u prvnich 9 pacient(
(A-1) HIV-1 pozitivni. Reaktivita u téchto vzorkl byla zjiSténa vsemi testy
pro sebetestovani s vyjimkou vzorku A, ktery reagoval pouze v testech
EXACTO a INSTI. U pacientl J a K s nejasnym vysledkem referencniho
testu (tj. vykazovali reaktivitu pouze k antigenu gp41) byl vzorek ]
urcen jako HIV-1 reaktivni opét pouze testy EXACTO a INSTI a u vzorku
K kromé dvou vySe uvedenych reagoval také test OraQuick. Pacienti L - N
neméli zatim vytvofeny protilatky - jejich HIV-1 pozitivita byla potvrzena
konfirmaci antigenu p24 (L a M) nebo detekci HIV-1 RNA (vzorek N) -
vysledek vsech testl byl dle ocekavani negativni. Vysledky testovani
tohoto souboru jsou uvedeny v tabulce 6.

V navaznosti na vySetfeni 300 uUcastnikl studie pomoci testl pro
sebetestovani bylo v NRL HIV/AIDS provedeno testovani jejich séra
z paralelné odebranych vzorkd Zilni krve EIA testem 4. generace (HIV
Ag/Ab Combo, Architect Abbott). Z tohoto souboru byly v pfedchozim
vySetieni testem pro sebetestovani zjiStény dva reaktivni nalezy, z nichz
jeden byl reaktivni i v EIA testu a nasledné byla jeho HIV-1 pozitivita
potvrzena konfirmacnim vySetfenim v NRL HIV/AIDS. U druhého
reaktivniho vzorku bylo dalSim testovanim zjisténo, Ze se jednalo
o nespecifickou reaktivitu testem Autotest VIH®. Z tohoto ddvodu
bylo vySetfeni vzorku rozSifeno o testovani i dalSimi Ctyfmi testy pro
sebetestovani. Nespecificka reaktivita tohoto vzorku byla zaznamenana
také v testu BioSURE HIV Self Test, coZ se dalo ocCekavat vzhledem
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k tomu, Ze se jedna o identicky produkt, ktery ma jen jiného distributora
a obchodni nazev. V ostatnich testech pro sebetestovani byl vzorek
negativni. Specificita testu Autotest VIH® a BioSURE HIV Self Test,
uvedena v pribalové informaci, je 99,8 % resp. 99,9 %, coz se nelisi od
udaju jinych vyrobcl testd pro sebetestovani. Nas soubor nebyl pro
ovéreni deklarovanych specifit test(l dostatecné velky.

Tabulka 4 Zakladni specifikace zkouSenych testl pro sebetestovani
zaloZenych na vySetFeni protilatek proti HIV

= §o =
= N s E = =
E |=£3| & = =) 3 & &
A:/L;tHoéeit Aé\rzarlet;s gnglg),1g2%36, plna krev 25 1520 100 9938
BioSUREHIV |  BioSURE, g1, gn3e, 2
effestt | VeiBrine | gpi20 | PN 25 540 A #
' Ind krev,
EXACTO® Biosynex, priakey
) gp41, gp36 sérum, 50 10-20 100 999
PROTest HIV Francie lzm
'Nsif'fe':t‘v B:‘n’tyfé;'abaab' odl, g3 | phikeer | 500 040 100 %8
HIV-1/2 OraSure biize Indkrev
OraQuick [ Technologies, |  nespecifi- Igzma slir’1 50 20-40 100 99,8
ADVANGED | Ush ovan | PemeSIY

* Produkty Autotest VIH® a BioSURE HIV Self Test jsou identické, vyrobcem
je firma Chembio Diagnostics System, Inc., USA, kde je distribuovdn pod
oznacenim SURE CHECK® HIV1/2 (informace uvedena v dokumentu UNITAID
WHO - HIV rapid diagnostic tests for self-testing, 4. vyddni, 07/2018).
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Tabulka 5 Vysledky prvniho panelu testovanych vzork

°‘f;‘:f|fu"i km'f;:‘; A"[t;ée;f]’” Autotest | BiosURE | EXACTO | NSTI | OraQuick

1 pozitivi 2144 + t + + t
2 pozitivi 390 + t * * v
3 pozitivni 347 + + + + +
4 pozitivni 214 + + + + +
5 pozitivni 255 4() +() + + +
6 pozitivni N3 + + + + +
7 pozitivni 176 + + + + +
8 pozitivni 145 + + + + +
9 pozitivni 100 + t + t t
10 pozitivni 57 + + 1) + +
11 pozitivni 51 + + + + ¥
12 pozitivni negativni + t + + t
13 pozitivni negativni 1(s) 1) + + +
14 pozitivni negativni + + 1(s) + +
15 pozitivni negativni t + + + t
16 pozitivni negativni + + + + +
17 negativni negativni

18 negativni negativni

19 negativni negativni

2 negativni negativni

Vysledek testu pro sebetestovani: + reaktivni, +(s) slabé reaktivni, - negativni
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Tabulka 6 Vysledky druhého panelu testovanych vzorku

Geenius HIV1/2 )
- = : Antigen
O‘f;‘:r‘keu"' Pr°;'r']:itgkeyn%r°“ | | Avotest | BostRe | Eacto | e oaick
gpd1 g160 pgiml

A 1+ 0 pozitivni 1287 - - 1) +
B 3 1+ pozitivni 15 1) 1) + + +
( 3+ 1+ pozitivni 124 + + 1) + 1(s)
D 1+ 14 pozitivni 63 + + + + +
E 14 14 pozitivni 6,0 + + + + +
F 1+ 1+ pozitivni | negativni 1) 1) + + 1)
G 14 1t pozitivni | negativni + + + + #9)
H 14 14 pozitivni | negativni i i + + +

| 14 14 pozitivni | negativni + + + + +
J 14 0 nejasny | 2420 - - + +
K 1+ 0 nejasny 6,74 - - + 1) 1)
L 0 0 negativni | >400
M 0 0 negativni 5,7
N 0 0 negativni | negativni

Vysledek testu pro sebetestovdni: + reaktivni, +(s) slabé reaktivni, - negativni
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Hodnoceni Gcastnikd studie a pfitomnych odbérovych pracovnikl - poradcd
ukazala, Ze testy pro sebetestovani HIV jsou v zasadé pouZitelné,
nicméné s uritymi vyhradami. Ctvrtina z 300 Gcastnikd uvedla, Ze
méla néjaky problém pfi provadéni testl a poradci identifikovali u vice
nez desetiny Ucastnik( problém s porozuménim navodu. Dostupnost
jednoduchého a srozumitelného navodu v narodnim jazyce se ukazuje
jako klicova. Zdrojem problém je i proces pichnuti se do prstu a pouZziti
prislusného nastroje pro tento Ucel. Je potfeba mit k dispozici velmi
jasny popis potfebné manipulace, mohlo by pomoci instruktazni video.
Experimentalné bylo zjisSténo, Ze je bez znalosti instrukci u nékterych
typU testd pomérné snadné zamacknout bodec, aniz by doslo k pichnuti.
Ojedinéle (v jednotkach pripadll) se Ucastnikim nepodafilo proceduru
testovani Uspésné provést, nékdy si ani chybného postupu nebyli
védomi. Pomérné velka cast testovanych (jedna pétina) nevédéla,
jak dale postupovat v pripadé reaktivniho vysledku sebetestu, coz
naznacuje potencialni problém. Mezi posuzovanymi testy byly patrné
rozdily v intenzité problémd s jednotlivymi fazemi celého procesu
sebetestovani. Celkové nejvétsi vyskyt problémd, a to jak z pohledu
Ucastnikl, tak z pohledu poradcd, byl zaznamendn u testu EXACTO.
testovani zfejmé nevyhovuje Uplné kazdému, test pro sebetestovani na
HIV by doporucily ostatnim tfi ¢tvrtiny Gcastnik(. Hodnoceni Ucastnik(
i poradct u testl BioSURE a Autotest, které jsou identické (jeden vyrobce,
odliSni distributofi), bylo velmi podobné, i kdyz navody jsou odliSné. To je
pozitivni sdéleni z pohledu vypovédni hodnoty celé studie.

Vysledky laboratorni asti studie v ramci prvniho testovaciho panelu
prokazaly, Ze vzorky sér od pacientl po kompletni sérokonverzi byly
spolehlivé urceny jako reaktivni vSemi pouzitymi testy pro sebetestovani.

Rozdilné vysledky byly zaznamenany ve druhém testovacim paneluy,
ktery obsahoval vzorky sér pacientd v ¢asném stadiu HIV-1 infekce.
Vyssi citlivost byla zaznamenana u testd zaloZenych vylu¢né na detekci
protilatek proti gp41 (EXACTO® PRO Test HIV, INSTI® HIV Self Test)
ve srovnani se skupinou testl, kterd vyuZivala kombinovanou detekci
protilatek proti gp41 a gp120 (Autotest VIH®, BioSURE HIV Self Test).
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Testy pro sebetestovani jsou alternativni moznosti k aktualné
dostupnému laboratornimu screeningu infekce HIV, jedna se vsak
o testy orientacni s kvalitativnim hodnocenim vysledku laikem, resp.
nezdravotnikem a kazdy reaktivni vysledek je nutné ovéfit. Testy pro
sebetestovani jsou zalozeny pouze na detekci protilatek a v pfipadég,
Ze k rizikovému chovani doslo pfed méné nez 3 mésici, nelze vyloucit
faleSné negativni vysledek.

U vSech sledovanych testd pro sebetestovani je vyrobcem uvedeno
omezeni, Ze nejsou urCeny pro klienty, ktefi uZivaji antiretrovirové
preparaty vramci preexpozicni(PrEP) nebo postexpozicni (PEP) profylaxe.
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