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TILSIGTET ANVENDELSE

INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS hCG COMBO med
indbyggede kontroller (OBC) (TESTPACK hCG COMBO) er en
hurtig immunanalyse til kvalitativ pavisning af humant
choriongonadotropin (hCG) i serum og urin mhp. tidlig pavisning
af graviditet. Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug.

RESUME OG BESKRIVELSE AF TESTEN
Humant choriongonadotropin (hCG) er et glykoproteinhormon, som
produceres af blastocytten.'

Baggrundskoncentrationen af hCG i urin og serum stiger med
alderen, men den er normalt <5mlIE/ml hos kvinder i den fodedygtige
alder®. Den stiger hurtigt efter konceptionen, idet den hen imod
dagen for den forventede menstruation nar 50-250mIE/ml og topper
ved ca. 100.000-200.000mIE/ml i lobet af forste trimester®*. Den
bratte og hurtige stigning i koncentrationen af hCG i urin og serum
efter konceptionen ger den til en fremragende graviditetsmarker.

Testen benytter sig af polyklonale og monoklonale antistoffer for at
pavise forhojede koncentrationer af hCG i urin- og serumprover.

Testkittets immunologiske specificitet eliminerer praktisk talt
krydsreaktivitetsinterferens fra de andre glykoproteinhormoner, der er
til stede i urin og serum i fysiologiske koncentrationer.

PRINCIP FOR TESTPROCEDUREN

Ved testproceduren tilseettes serum eller urin til testkassettens
provebrond ved hjeelp af en overforselspipette og migrerer gennem
membranen. Efterhdnden som serum eller urin kommer igennem
membranen, mobiliserer den det monoklonale antistofkolloid mod
hCG. Hvis der er hCG til stede i proven, vil det danne et kompleks
med antistofkolloidet. Antistof-kolloidkomplekset migrerer gennem
membranen og opsamles af det immobiliserede polyklonale antistof
mod hCG i resultatvinduet, hvilket giver en visuel indikation af
tilstedeveerelse af hCG.

Testen skal aflzeses efter 5 minutter. Hvis der er hCG i urin eller
serum i koncentrationer p& 25 mIE/ml eller derover, fremkommer der
et plustegn (+) i resultatvinduet. Et minustegn (-) angiver, at der ikke
er pavist hCG.

TESTPACK hCG COMBO indeholder desuden falgende indbyggede
kontrolfunktioner:

* Plus/minusformatet giver et let tolkeligt resultat for positive og
negative patientprover.

* Fremkomst af den indbyggede positive kontrol (POS CTL ¢ ) og
minustegnet (-) giver en yderligere kvalitetskontrol ved at
demonstrere antistof-kolloidkompleksets og
antistofopsamlingssystemets funktionalitet, da de kun
fremkommer, hvis reagenserne er kemisk aktive. POS CTL (v )
og minustegnet () skal altid fremkomme, for at testen er gyldig.

* En ekstra indbygget negativ kontrol (NEG CTL X) angiver
uspecifik binding, og at testen er ugyldig.

KITTETS INDHOLD

* 20 testkassetter med:
Antistof [ged] mod hCG, antistof [mus] mod hCG, hCG-antigen,
gede-IgG og gedeantistoffer.

* Pakke med 20 overforselspipetter

* Enindleegsseddel

Resultatvindue

Provebrend

OPBEVARING AF KIT
TESTPACK hCG COMBO opbevares ved 2-30°C i produktets
holdbarhedstid.

Kittets komponenter er stabile indtil udlgbsdatoen, nar de handteres
og opbevares efter anvisningerne.

FORSIGTIGHEDSREGLER
Standardretningslinjerne for handtering af smittefarlige stoffer skal
overholdes under alle procedurer.

1. Folieposen mé ikke &bnes, for man er klar til at udfere testen.

2. Hvis en testkassette er blevet vad, eller hvis folieposen er &bnet
eller beskadiget, mé den ikke anvendes.

3. Alt kontamineret affald, f.eks.
skal bortskaffes korrekt.

4. Kittet ma ikke anvendes efter udlebsdatoen, som er trykt
udvendigt pa pakken.

og overfarselspipetter,

INDSAMLING OG OPBEVARING AF PROVER

Urinprover: En urinpreve udtaget pa et hvilket som helst tidspunkt af
dagen er egnet, men en prove af morgenurin anbefales til tidlig
pavisning af graviditet, da den vil indeholde den hojeste
koncentration af hCG®.

Urinprover skal udtages i rene, torre plast- eller glasbeholdere.
Proverne kan opbevares i keleskab (2-8°C) i op til 48 timer eller
nedfrosset 1 gang (-20°C) i op til 3 maneder. Proverne mé ikke
nedfryses og optes gentagne gange.

TESTPACK hCG COMBO er ikke valideret til brug sammen med
urinprover, der indeholder konserveringsmidler, bortset fra
natriumazid (0,1%).

Centrifugering eller filtrering af proverne er ikke pakraevet for testning.
Dog skal partikelmateriale have lov til at bundfeelde sig, for man
udtager en delprove uden bundfald til testning.



Serumpraver: Serum kreaever ingen speciel klargering. Serumprover,
der ikke testes straks, mé& opbevares i kaleskab (2-8°C) i op til 48
timer eller nedfrosset 1 gang (-20°C) i op til 3 maneder. Proverne ma
ikke nedfryses og optes gentagne gange.

TESTPROCEDURE

Testkassetter skal bringes op pa 18-30°C mindst 30 minutter, for
analysen pabegyndes. Praverne skal veere 18-30°C for brug.
Folieposerne ma forst &bnes, nar man er klar til at udfere analysen.

1. Tag testkassetten ud af folieposen. Maerk den med patient- eller
kontrolidentifikationer. Placer den p& en ren, plan og ter flade.

2. Treek prove op til den afr e linje pa over
Dispenser hele indholdet drabevist i testkassettens pnavebr/and

Brug en separat overforselspipette og testkassette til hver prove.

3. Lad preven migrere gennem strimlen — man vil se en lysered
farve bevaege sig gennem vinduet, efterh&nden som testen
begynder at fungere. Aflees resultaterne 5 minutter efter tilsaetning
af prove til provebrenden.

Ignorer resultater, der vises efter dette tidspunkt.

Se afsnittene Tolkning af resultater og Funktionskarakteristika.

KVALITETSKONTROL

Kvalitetskontrolprocedurerne overvager kvaliteten af analysens
testproces. De indbyggede kontroller overvager vaesentlige
reagenssvigt eller procedurefejl, men ikke om reagenserne

fungerer optimalt.

Den folgende proces anbefales til kvalitetskontrol af TESTPACK hCG
COMBO. Desuden henvises til laboratoriets standardprocedurer
ogl/eller kvalitetssikringsplan for yderligere krav til/dokumentation af
kvalitetskontrollen.

Intern kvalitetskontrol

TESTPACK hCG COMBO benytter sig af et internt, indbygget
kontrolsystem, der bestar af fire kontrolfunktioner, ved udferelsen af
hver analyse for at sikre, at analysen fungerer korrekt. De folgende
procedurekontrolfunktioner udferes pa hver patientprove.

* Indbygget positiv kontrol (POS CTL ¢ ): Nar
patientproven tilseettes, migrerer det
monoklonale antistof-kolloidkompleks mod hCG
langs teststrimlen. Det binder sig til det afsatte
hCG, som derefter opsamles af det polyklonale
antistof mod hCG, s& POS CTL (v ) dannes.
Tilstedevaerelse af POS CTL ( v ) angiver, at
bade antistof-kolloidkomplekset og
antistofopsamlingssystemet fungerer. POS CTL
(v) fremkommer, hvad enten der findes hCG i
testproven eller ej. POS CTL (v ) skal
fremkomme, for at proven er gyldig.

@

* Indbygget negativ kontrol (NEG CTL X): NEG
CTL (X) bestér af ikke-immunt gedeantistof.
Dannelse af NEG CTL (X) i resultatvinduet
angiver, at testpreven kan indeholde en
uspecifik enhed, som kan give et falsk positivt
resultat. Hvis NEG CTL (X) fremkommer i
resultatvinduet, er testen ugyldig.
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« Minustegn (-): Efterhanden som proverne migrerer langs
teststrimlen, bindes det monoklonale antistofkolloidkompleks
mod hCG til det immobiliserede gede-lgG-antistof mod mus pa
minustegnet, s& der dannes et (). Fremkomsten af minustegnet
(-) angiver, at proven har migreret over testkassetten.
Fremkommer minustegnet (-) ikke, kan det tyde pa ukorrekt
tilseetning af prove, eller at testkassetterne er adelagte. Enhver
farve p& minustegnet (-) skal tolkes som et gyldigt
kvalitetskontrolresultat. Minustegnet (-) skal fremkomme, for at
analysen er gyldig.

Gentag ugyldige test med en ny testkassette, og aflees for
tilstedevaerelse af ovenstaende kontroller. Kontakt den lokale
forhandler, hvis problemet varer ved.

Eksterne kvalitetskontroller

Nér der anvendes eksterne kontroller, overvages hele
analyseprocessen ogsa. God laboratoriepraksis anbefaler, at der
anvendes kontrolmaterialer for at sikre, at kittet fungerer korrekt.

Eksterne kontroller skal give et positivt eller negativt resultat, hvis
farve svarer til patientprovernes. Men farveintensiteten af plustegnet
(+) i resultatvinduet p& testkassetten for positive resultater fra rigtige
patientprover kan veere svagere end den, der opnas med den
eksterne positive kontrol. Se afsnittet Tolkning af resultater nedenfor.
Hvis de eksterne kontroller ikke giver det forventede resultat, er
testen ugyldig, og resultatet af patienttesten ma ikke rapporteres.
Gentag testning af positive/negative kontroller og patientprover med
nye testkassetter. Kontakt den lokale forhandler, hvis problemet
varer ved.

P4 grund af forskel i analytsammenszeetning og/eller matricer er det
ikke sikkert, at eksterne kvalitetskontroller og
kvalitetsvurderingsprover giver identiske resultater for alle hCG-
analyser. Hvert enkelt laboratorium er nodt til at bestemme det
enkelte kontrolmateriales egnethed til specifikke immunanalyser og
validere materialet for brug.



TOLKNING AF RESULTATER

Resultatformatet for TESTPACK hCG COMBO bestér af en lodret linje
og en vandret linje, som danner et plustegn. Den lodrette linje er
patientlinjen, og den vandrette linje er minustegnet.

Patientlinje Minustegn
Aflees resultaterne 5 minutter efter tilssetning af prove
til prevebrenden.

Et positivt resultat angives af et plustegn (+) i
resultatvinduet. Lyserad eller rad farve (merkere end
baggrunden) pa patientlinjen tolkes som et positivt resultat,
ogsa selvom den har mindre farve end minustegnet.

Et negativt resultat angives af et minustegn (-)
i resultatvinduet.

Et negativt resultat betyder, at der ikke blev pavist hCG, eller at
maengden af hCG i preven 1& under analysens detektionsgreense.

En gyldig TESTPACK hCG COMBO-test med indbyggede kontroller
(OBC) bestar af alle de folgende elementer:

* Fremkomst af minustegnet (-) i resultatvinduet pa testkassetten.

* Fraveer af NEG CTL (X) i resultatvinduet pa testkassetten.

* Fremkomst af POS CTL (v ) i POS CTL-vinduet p4 testkassetten.
Et ugyldigt resultat eller fraveer af et plus- (+) eller minustegn (-) kan
tyde pé ukorrekt tilseetning af prove, eller at testkassetten er adelagt.
Hvis testen er ugyldig, udferes testen igen med en ny prove og en ny
testkassette, idet man sikrer sig, at der tilseettes tilstreekkeligt med
prove, og at der afleeses for tilstedevaerelse af de ovenstadende
kontroller. Kontakt den lokale forhandler, hvis problemet varer ved.
Der kan forekomme svagt positive resultater ved hCG-koncentrationer

pé under 25mIE/ml. Det er god laboratoriepraksis at udtage nye
prover og gentage testen af disse svagt positive prover efter
yderligere 48-72 timer. Brug af kontroller med hCG-koncentrationer
teet pa analysefelsomheden kan vaere vejledende ved tolkning af
svagt positive resultater.

Reaktionsomradet kan lejlighedsvist vise silhuetter. En silhuet kan
beskrives som et farvelost omrade, som omgiver hele patientlinjen
eller en del af den. Hvis der er silhuetter kan man muligvis se et aftryk
af patientlinjen. Ved fraveer af hCG (negative prover) er dette aftryk
dog sammenligneligt med baggrunden og skal tolkes som et
negativt resultat.

Vilkérligt forekommende prikker kan undertiden ses i resultatvinduet
pa testkassetten, men de skal ikke vurderes ved tolkningen
af resultater.

Prover med haje koncentrationer af hCG kan give farve pa
patientlinjen allerede 1 minut efter tilseetning af prove. Prover med
hCG-koncentrationer pa eller over analysens folsomhedsniveau
forbliver positive i nogen tid. Prever med maengder af hCG, som
ligger under analysens folsomhed, kan resultere i lidt farve p&
patientlinjen, men proven ber afleeses 5 minutter efter tilsaetning af
prove.

BEGRIENSNINGER I TESTEN
Positive resultater meget tidligt i graviditeten kan senere vise sig at
vaere negative pa grund af naturlig afslutning af graviditeten. Det
skennes at forekomme ved 31% af alle konceptioner®. Ved brug af
urinprever sammen med en felsom graviditetstest, sésom TESTPACK
hCG COMBO, anbefales det, at svagt positive resultater testes igen
med en prove af en morgenurin taget 48-72 timer senere.

2. Det kan give et negativt resultat, hvis den testede urinprove
fortyndes for meget.

3. Hvis man opnér et negativt resultat, og graviditet stadig er
mistaenkt, skal patienten testes igen 48-72 timer senere.

4. Abnorme graviditeter (f.eks. uden for livmoderen) kan producere
lavere koncentrationer af hCG end forventet for en given
gestationsalder. Abnorm graviditet kan ikke skelnes fra normal
graviditet alene ved hjeelp af hCG-koncentrationer”®.

5. hCG forbliver forhejet en tid efter graviditeten®. Graviditetstest
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udfert mindre end 3 uger efter nedkomst eller 9 uger efter naturligt
ophor eller afbrydelse af graviditet kan kraeve yderligere vurdering.

6. Foruden graviditet kan en reekke tilstande medfore forhejede
koncentrationer af hCG i urin eller serum, f.eks. menopause,
ovariecyster, trofoblastsygdom og visse non-trofoblastiske
neoplasmer.

7. Nu og da kan prover, der indeholder <25mIE hCG/ml,
teste positive.

8. Stoffer, der indeholder hCG, kan interferere med TESTPACK hCG
COMBO og frembringe vildledende resultater.

9. Falsk positive og falsk negative graviditetstest er set hos patienter

med abnorm bleere- eller nyrefunktion, f.eks.

enterocystoplastikker og nyresvigt.

Der kan opnds uoverensstemmende resultater, hvis urinproven

indeholder en stor meaengde bakterier.

. Der kan forekomme falske resultater med TESTPACK hCG

COMBO pé grund af uspecifik proteinbinding' 2.

Heterofile antistoffer i humant serum kan reagere med reagens-

immunglobuliner og interferere med in vitro-immunanalyser' *°.

13. Makroskopisk haemolyserede prover, plasmaprover, lipaemiske
prover eller prover, der indeholder ikterus, er ikke egnede til
testning sammen med TESTPACK hCG COMBO, da de kan give
unejagtige og/eller uregelmaessige resultater.

14. Hvis testresultatet ikke svarer til klinisk evidens, kan yderligere
vurdering veere pékraevet.

FORVENTEDE VZAERDIER

Urin- og serumprover fra preemenopausale kvinder indeholder i
reglen <5mlIE hCG/ml. Hos raske maend og postmenopausale
kvinder er koncentrationerne i reglen <10mIE/ml*. P4 den udeblevne
menstruations forste dag er koncentrationerne af maternelt hCG
normalt 50-250mIE/mF°.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Folsomhed

TESTPACK hCG COMBO kan pavise hCG i urin og serum ved
koncentrationer p& 25mIE/ml eller derover. Denne folsomhed er blevet
fastsat ved sammenligning med den 4. internationale hCG-standard
(WHO)'. Praver, der indeholder under 5mlIE/ml, ber give negative resultater.
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Prozoneeffekt

Det er pavist, at TESTPACK hCG COMBO giver positive resultater
med prover, der indeholder op til og med 1.000.000mIE hCG/ml,
hvilket er mere end den hojeste koncentration, der forventes under en
typisk graviditet.

Specificitet

TESTPACK hCG COMBO er blevet evalueret mht. krydsreaktivitet
med mange forskellige stoffer, herunder andre hormoner i urin og
serum. Der blev ikke pavist krydsreaktivitet ved tilssetning af felgende
stoffer til svel "positive" urin- og serumprever (indeholdende 25mIE
hCG/ml) som "negative" urin- og serumprever: LH (1000mIE/ml),
FSH (1000mIE/ml), TSH (1000uIE/ml).

INTERFERERENDE STOFFER

Folgende stoffer blev tilsat til "negative" prever og "positive" prover
(indeholdende 25mIE hCG/ml). De "negative" urin- og serumprover
testede negativt ved 100% af bestemmelserne. De "positive" urin- og
serumprever (indeholdende 25mIE hCG/ml) testede positivt ved
100% af bestemmelserne.

Interfererende stoffer (i urin)

Acetaminophen (20mg/dl)  Estron-B-D-glucuronid (100 ug/dL)
Aceteddikesyre (2000mg/dl)  Gentisinsyre (20 mg/dL)
Acetone (1.000mgdl)  Glukose (10000mgd)
Acetylsalicylsyre (20mg/dL)  Haemoglobin (360 mg/dL)
Albumin (humant serum) (1200mg/dl)  Humane serumproteiner 2000mgidl)
Ampicillin (20mg/dl)  Hydroxybutansyre (100 mgid)
Ascorbinsyre (200 mg/dL)  Ibuprofen (40 mgid)
Atropin (20mg/dl)  Natriumcarbonat (800mgd)
Biotin (25ug/dL)  Natriumchlorid mgd)
Bilirubin (tmg/dl)  Nicotin (20 ug/dL)
Coffein (20mg/dl)  Oxalsyre (60 mgid)
Creatinin (00mg/dL)  Oxytetracyclin (30 mgid)
Dextromethorphan (20mg/dl)  Phenylpropanolamin (4000 mgd)
Diphenhydramin (20mg/dL)  5B-Pregnan-3c, (100 pg/dL)
EDTA (40 mg/dL)  20c-diolglucuronid

Ephedrin (20mg/dL)  Riboflavin (@mgd)
Ethanol (1%)  Salicylsyre (20 mgidL)

Tetracyclin (30mgd)  Urinsyre (100 mgid)
Urea (2000 mgl)

Interfererende stoffer (i serum)

Bilirubin (40mg/dL)
Estron-B-D-glucuronid (E3G) (1 ug/mL)
Haemoglobin (1000 mg/dL)
5B8-Pregnan-3a, 20c-diolglucuronid (P3G) (1 ug/mL)
Triglycerider (1395 mg/dL)

Desuden ingen pH-effekt i urin i intervallet pH 4,5 til pH 8,5.

NQJAGTIGHED

| en undersagelse blev 295 urin- og 186 serumprover, udtaget fra
kvinder med henblik pa graviditetstestning, vurderet med Inverness
Medical TESTPACK Plus hCG COMBO med OBC-test (TESTPACK
hCG COMBO) og med Quidel QuickVue®* One Step hCG Combo-
test (QuickVue® hCG Combo).

Af de 295 vurderede urinprover testede 126 prover positivt med
begge metoder, og 168 prover testede negativt med begge metoder.
En prove, som gav et testresultat pa under 5 mlE hCG/ml ved en
kvantitativ test, testede negativt ved Inverness Medical TESTPACK
Plus hCG COMBO med OBC-test, men positivt ved Quidel QuickVue®
One Step hCG Combo-testen (QuickVue® hCG Combo).

Der blev fastsldet en overensstemmelse pa over 99 % for disse
urinprover. Man fandt, at den relative felsomhed og specificitet var
over 99 % for disse prover.

Af de 186 vurderede serumprover testede 110 prover positivt med
begge metoder, og 76 prover testede negativt med begge metoder.
Der blev fastsldet en overensstemmelse pa over 99 % for disse
serumprover. Man fandt, at den relative felsomhed og specificitet var
over 99 % for disse prover.

Undersogelsesresultaterne er opsummeret herunder:

Urin
TESTPACK QuickVue® hCG Combo
hCG COMBO + -
+ 126 0
- 1 168
Serum
TESTPACK QuickVue® hCG Combo
hCG COMBO + -
+ 110 0
- 0 76

RADGIVNINGSLINJE
Yderligere oplysninger kan fas ved at kontakte din distributor eller
ringe til Inverness Medical Customer Service pa:

+44 (0)1234 835 959

www.testpack.com

*QuickVue® er et registreret varemaerke tilherende
Quidel Corporation.
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