hCG Graviditetstest Kassett (Urin)

Bruksanvisning
[ REFFHC-D102 | Svenska |

Ett snabbtest for kvalitativ detektion av humant koriongonadotropin (hCG) i urin.
Endast for professionell in vitro-diagnostik.

[AVSEDD ANVANDNING]
Analyz hCG 2000 mIU/L &r en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektion
av humant koriongonadotropin i urin.

[SAMMANFATTNING]
Humant koriongonadotropin (hCG) &r ett glykoproteinhormon som produceras av
moderkakan nar den utvecklas strax efter befruktning. Vid normal graviditet kan hCG
detekteras i bade urin och serum/plasma sa tidigt som 7 till 10 dagar efter befruktningen.
hCG-nivaerna fortsatter att stiga mycket snabbt, dverstiger ofta 100 miU/ml vid den forsta
dagen efter utebliven mens for att n& sin topp i intervallet 100.000-200.000 mIU/L cirka
10-12 veckor in i graviditeten. Uppkomsten av hCG i b&de urin och serum/plasma strax
efter befruktningen och dess efterféljande snabba koncentrationstkning under den tidiga
havandeskapsstillvaxten gor den till en utmarkt markor for tidig upptéckt av graviditet.
Flera andra tillstdnd férutom graviditet, inklusive trofoblastisk sjukdom och vissa icke-
trofoblastiska neoplasmer inklusive testikeltumdrer, prostatacancer, brostcancer och
lungcancer kan orsaka forhojda nivaer av hCG. Férekomsten av hCG i urinen ska inte
anvandas for att diagnostisera graviditet om inte dessa tillstdnd har uteslutits.
Analyz hCG 2000 mIU/L ar ett snabbtest som kvalitativt detekterar narvaron av hCG i
urinprovet med en kanslighet pd 2000 miIU/L. Testet anvander en kombination av
monoklonala och polyklonala antikroppar for att selektivt detektera férhdjda nivaer av
hCG i urinen. Vid den satta kanslighetsnivan visar Analyz hCG 2000 mlU/L ingen
korsreaktion fran de strukturellt relaterade glykoproteinhormonerna hFSH, hLH och hTSH
vid hdga fysiologiska nivaer.

[PRINCIP]
Analyz hCG 2000 mIU/L ar en snabb kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektion
av humant koriongonadotropin i urin for att underlatta i tidigt upptéackt av graviditet. Testet
anvander sig av tva linjer for att indikera resultat. Testet anvander en kombination av
antikroppar inklusive en monoklonal hCG- antikropp for att selektivt detektera forhéjda
nivder av hCG. Kontrollinjen bestdr av polyklonala getantikroppar och kolloidala
guldpartiklar. Analysen utférs genom att tillsétta urin till testkassetten och observera
bildandet av fargade linjer. Provet migrerar genom kapillarkraft 1angs membranet for att
reagera med det fargade konjugatet. Positiva prover reagerar med det specifika
antikroppen-hCG-fargade konjugatet for att bilda en fargad linje vid membranets
testlinjeomrade. Franvaron av denna fargade linje antyder ett negativt resultat. For att
fungera som en procedurkontroll kommer en fargad linje alltd att visas i
kontrollinjeregionen, vilket indikerar att korrekt volym av provet har tillsatts och att en
korrekt uppsugning har intréffat.

[REAGENSER]
Testet innehaller anti-hCG- partiklar och anti-hCG belagda p& membranet.
[FORSIKTIGHETSATGARDER]
. Las all information i denna bruksanvisning innan du utfor testet.
. Endast for professionell in vitro-diagnostik. Anvéand inte efter utgdngsdatum.
. Testet bor finnas kvar i den férseglade pasen tills den &r klar att anvandas.
. Alla prover bor betraktas som potentiellt infektidsa och hanteras p& samma séatt som ett

infektiost prov.
. Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala bestammelser.
[FORVARING OCH STABILITET])
Forvaras forpackad i rumstemperatur eller i kylskdp (2-30°C). Testet &r stabilt fram till
utgangsdatumet som finns tryckt p& den férseglade pésen eller pa etiketten p& den
forslutna kartongen. Testet méaste forbli i den forseglade pasen och i den férslutna
kartongen tills den anvands. Far EJ FRYSAS. Anvand inte efter utgdngsdatumet.
[PROVTAGVNIG OCH FORBEREDELSE]

Urinanalys

Ett urinprov maste samlas i en ren och torr behdllare. Ett férsta morgonurinprov &r att
féredra eftersom det i allmanhet innehdller den hogsta koncentrationen av hCG;
urinprover som samlas in nar som helst pa dygnet far dock anvéndas. Urinprover med
synliga fallningar bor centrifugeras, filtreras eller tilltas sedimentera for att erhalla en klar
urinprov for testning.

B WN P

o

Forvaring av prover
Urinprover kan forvaras vid 2-8°C upp till 48 timmar fore testning. For 1angvarig forvaring
kan prover frysas och férvaras under -20°C. Frysta prover ska tinas och blandas fére
testning.
[MATERIAL]
Material som tillhandahalls

« Testkassetter « Pipetter * Bruksanvisning

Material som kravs men inte tillhandahalls

« Provtagningsbehallare « Timer

[INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING ]

1. L&t pasen anta rumstemperatur (15-30°C) innan du 6ppnar den. Ta ut kassetten fran
den férseglade pdsen och anvand den inom en timme.

2. Placera kassetten pa en ren och jamn yta. Hall pipetten vertikalt och éverfor 3 fulla
droppar urin (cirka 120 pl) till kassettens provbrunn och starta sedan timern. Undvik
att f& luftbubblor i provbrunnen. Se illustration nedan.

3. Vénta tills de fargade linjerna visas. Lés av resultatet efter 3 minuter. Tolka inte
resultatet efter 10 minuter.

3 fulla droppar urin hCG
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[TOLKNING AV RESULTAT]

(Se bilden ovan)
POSITIVT: Tva distinkta fargade linjer visas. En linje ska finnas i kontrollregionen(C)
och en annan linje ska finnas i testregionen (T). En linje kan vara svagare an den andra;
de behdver inte matcha.
NEGATIVT: En fargad linje visas i kontrollregionen (C). Ingen linje visas i testregionen
M.
OGILTIGT: Resultatet ar ogiltigt om ingen fargad linje visas i kontrollregionen (C),
aven om en linje visas i testregionen (T). Du bdr upprepa testet med en ny testkassett.
[KVALITETSKONTROLL]
En procedurkontroll ingdr i testet. En fargad linje som visas i kontrollregionen (C) anses
vara en intern procedurkontroll. Det bekréaftar tillracklig provvolym och korrekt
procedurteknik. En klar bakgrund &ar en intern negativ procedurkontroll. Om en
bakgrundsfarg visas i resultatomradet och stor formagan att lasa testresultatet kan
resultatet bli ogiltigt.
Det rekommenderas att en positiv hCG kontroll (innehallande 2.000 mIU/L hCG ) och en
negativ hCG kontroll (innehallande "0" mIU/L hCG ) anvénds for verifiering nar en ny
sandning av tester ar mottagna.
[BEGRANSNINGAR]
1. Analyz hCG 2000 IU/L &r ett preliminart kvalitativt test; darfér kan varken det vantitativa
vérdet eller graden av 6kning av hCG bestammas med detta test.
2. Om ett urinprov &r alltfor utspétt, vilket indikeras med 18g specifik vikt, kanske det inte
innehaller representativa nivaer av hCG.
3. Detta test kan ge falskt negativa resultat. Falskt negativa resultat kan uppsta nar
nivaerna av hCG &r under testets kénslighetsniva.
[PRESTANDA]
Noggrannhet
En jamforande studie utfordes med hjalp av Analyz hCG 2000 mlU/L och
radioimmunoassay(RIA). Studien inkluderade 157 urinprover och bé&da analyserna
identifierade 116 negativa och 41 positiva resultat. Resultaten visade >99% total
noggrannhet fér Analyz hCG 2000 mIU/L jamfort med radioimmunanalys (RIA).

Metod RIA Totalt resultat
Resultat Positiv Negativ
Analyz hCG "
2000mIUL kassett | oSt 4 0 41
Negativ 0 116 116
Totalt resultat 41 116 157

Sensitivitet:>99,9% (93,0%~100%)* Specificitet: >99,9% (97,5%~100%)*
Noggrannhet:>99,9 % (98,1%~100%)* *95% Konfidensintervall
Sensitivitet och korsreaktivitet
Analyz hCG 2000 mIU/L detekterar hCG med en koncentration av 2000 mIU/L eller
hogre.Testet har standardiserats till WHO International Standard. Tillsatsen av LH (300
mlU/ml), FSH (1000 mIU/ml) och TSH (1000 plU/ml) till negativa (0 mIU/ml hCG ) och
positiva (2000 mIU/L hCG) prover visade ingen korsreaktivitet.
Precision
Inom-serievariation
Inom-serievariation har bestamts med hjélpav 10 replikat av fyra prover av 2000 mIU/ ml,
5000 miU/ml, 0 mIU/ml och 500 mlU/ml hCG. De negativa och positiva vardena
identifierades korrekt till 100%.

Mellan-serievariation
Mellan-serievariation har bestamts av samma fyra prover om 2000 mlU/ml, 5000 mIU/ ml,
0 mlU/ml och 500mIU/ml hCG i 10 oberoende analyser. Tre olika loter av Analyz hCG
2000 mIU/L har testats. Proverna identifierades korrekt till 100%.

Interfererande amnen
Foljande potentiellt interfererande amnen tillsattes till hCG- negativa och positiva prover.

Paracetamol 20 mg/dl Koffein 20 mg/dI
Acetylsalicylsyra 20 mg/dl Gentasinsyra 20 mg/dl
Askorbinsyra 20 mg/dl Glukos 2 g/l
Atropin 20 mg/dl Hemoglobin 1 mg/dl
Bilirubin 2 mg/dl
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