STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Upozornéni - HIV test INSTI neni uréen pro sebetestovani

HIV test INSTI neni uréen pro sebetestovani

Odbor farmacie Ministerstva zdravotnictvi varuje pfed pouzivanim HIV-1,2 antibody testu INSTI vyrobce
bioLytical Laboratories Inc., Richmond, Kanada pro sebetestovani. Tento test byl pfed svym uvedenim na trh
v CR ozndmen Ministerstvu zdravotnictvi zplnomocnénym zastupcem vyrobce sidlicim v Praze.

Z dokumentace, jejiZ predloZeni si Ministerstvo zdravotnictvi vyZadalo, vyplyva, Ze predmétny diagnosticky
test neni vyrobcem urcen jako test pro sebetestovani. V Zadném piipadé tedy neni mozné tento test uvadét na
trh jako in vitro diagnostikum pro sebetestovani ani jej takto inzerovat. HIV test INSTI je dle dolozené
dokumentace tzv. "near patient test", tedy test umoZziujici rychlé orientacni vysetfeni v blizkosti pacienta,
nicméné je urcen vyhradné k pouziti odbornym zdravotnickym pracovnikem. Vyrobcem urceny tcel pouZziti
in vitro diagnostického zdravotnického prostiedku, tedy také HIV testu INSTI, je pfi jeho uvadéni na trh a
pouZivani zcela zavazné!

Ministerstvo zdravotnictvi diirazné upozortiuje, Ze testovani HIV pozitivity je velice zdvazné a interpretace

vysledka jakozZto stanoveni diagnézy muze byt provedeno vyhradné kvalifikovanym lékafem. HIV test
INSTI a ostatni testy uréené pro testovani HIV pozitivity nepatfi do rukou laické vefejnosti.

Origindl zprdvy najdete na tomto odkazu.
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