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KAYTTOTARKOITUS

INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS hCG COMBO, jossa testin
omat kontrollit (OBC, On Board Controls) (TESTPACK hCG COMBO)
on nopea immuniteettitesti, jonka avulla voidaan méaaritaa
kvalitatiivisesti, onko virtsassa ihmisen istukkagonadotropiinia (hCG).
Testin avulla raskaus voidaan havaita jo aikaisessa vaiheessa.
Ainoastaan ammattimaiseen in vitro -diagnoosikéayttéén.

TESTIN YHTEENVETO JA SELITYS
Ihmisen istukkagonadotropiini (\CG) on glykoproteiinihormoni, jota
alkiorakkula tuottaa.’

Istukkagonadotropiinin (hCG:n) normaali pitoisuus (muulloin kuin
raskauden aikana) virtsassa tai veriseerumissa kasvaa ian myota,
mutta pitoisuus on yleensa <5mlU/ml naisilla, jotka voivat tulla
raskaiksi.? Pitoisuus alkaa nousta nopeasti hedelméittymisen jalkeen
ja saavuttaa tason 50 - 250mIU/ml kuukautisten odotettuun
alkamispaivaan mennessa. Huippupitoisuus on noin 100 000 - 200
000mIU/ml ja se saavutetaan ensimmaisen raskauskolmanneksen
aikana®*. Koska virtsan hCG-pitoisuus nousee nopeasti
hedelmoittymisen jalkeen, hCG on erinomainen merkkiaine
raskauden testaamiseen.

Testissa kaytetadan poly- ja monoklonaalisia vasta-aineita, joilla
kohonneet hCG-pitoisuudet voidaan havaita veriseerumi- ja
virtsanaytteista.

Testipaketti on immunologisesti spesifinen, joten virtsan ja
veriseerumin muut glykoproteiinihormonit, joiden pitoisuus on
fysiologisesti merkitseva, eivat aiheuta juuri lainkaan
ristireaktiohairiota.

TESTIN TEKEMINEN

Kun testi tehdaan, seerumi tai virtsa lisataan reaktiolevyn

naytesyvennykseen pipetin avulla. Taméan jalkeen seerumin tai virtsan
annetaan kulkea kalvon I&pi. Kun seerumi tai virtsa kulkee kalvon lapi,

se mobilisoi anti-hCG:n monoklonaalisen vasta-ainekolloidin. Jos
naytteessa on hCG:t4, se muodostaa yhdisteen vasta-ainekolloidin
kanssa. Vasta-ainekolloidiyhdiste kulkee kalvon lapi ja jaa sitten
immobilisoidun anti-hCG-polyklonaalivasta-aineen kaappaamana

tulosikkunaan, jolloin hCG:n olemassaolo naytteessa nahdaan
visuaalisesti.

Testin tulos tulee lukea 5 minuutin kuluttua. Jos virtsan tai seerumin
hCG-pitoisuus on 25 mlU/ml tai sitd suurempi, tulosikkunaan tulee
plusmerkki (+). Miinusmerkki (-) osoittaa, ettei néytteesté tunnistettu
hCG:ta.

TESTPACK hCG COMBO -testissa on myos seuraavat
kontrolliominaisuudet:

« Potilasnaytteiden positiiviset ja negatiiviset tulokset on helppo
tulkita, koska tulokset osoitetaan plus- tai miinusmerkilla.

« Testin positiivisen kontrollin merkki (POS CTL ¢ ) ja miinusmerkin
(-) iimaantuminen toimivat lisdlaadunvarmistuksena, koska tama
osoittaa vasta-ainekolloidiyhdistejérjestelmén ja vasta-aineen
kaappausjarjestelman toimivan. Positiivisen kontrollin merkki ja
miinusmerkki tulevat esiin vain, jos reagentit ovat kemiallisesti
aktiivisia. POS CTL (v ) -merkin eli positiivisen kontrollin merkin

ja miinusmerkin (-) tulee iimaantua aina, silld muuten testi ei kelpaa.

« Testin oma negatiivinen lisdkontrolli (NEG CTL X) osoittaa
sitoutumisen olevan epaspesifista, jolloin testi ei kelpaa.

PAKETIN SISALTO
20 reaktiolevya, jotka siséltdvat hCG:n vasta-ainetta
(vuohesta), hCG:n vasta-ainetta (hiirestd), hCG:n antigeenia,
vuohesta saatua |gG-vasta-ainetta seka vuohen vasta-ainetta.

« Pakkaus, jossa 20 siirtdmiseen tarkoitettua pipettia

* yhden pakkausselosteen.

Tulosikkuna

Néaytesyvennys

PAKETIN SAILYTYS

Sailyta TESTPACK hCG COMBO 2-30°C:n lampétilassa paketin koko
sailyvyysajan.

Paketin osat ovat stabiileja viimeiseen kayttopaivaan asti, jos niita
késitellaan ja sailytetadn ohjeiden mukaan.

VAROTOIMET
Tartur 1 aineiden ké
toimenpiteen kaikissa vaiheissa.

ittelyn vakio-ohjeita on noudatettava

1. Ala avaa foliopakkausta, ennen kuin kaikki on valmista testausta
varten.

2. Ala kayta reaktiolevyja, jos ne ovat kastuneet tai jos pussi on
avattu tai se on vahingoittunut.

3. Havita kaikki saastunut jate, kuten reaktiolevyt ja siirtopipetit
asianmukaisella tavalla.

4. Ala kéyta pakettia sen pakkaukseen painetun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

NAYTTEEN OTTAMINEN JA SAILYTTAMINEN

Virtsanaytteet: Mihin vuorokauden aikaan tahansa otettuja

virtsanaytteité voidaan kayttaa. Aikaisen vaiheen raskauden

testaamiseen kannattaa kuitenkin kayttda aamuvirtsaa, koska sen

hCG®-pitoisuus on yleensé kaikkein suurin.

Virtsanaytteet on laitettava puhtaaseen, kuivaan muovi- tai
lasiastiaan. Naytteité voidaan sdilyttad kylmiossd (2-8°C) 48 tunnin
ajan. Naytteet voidaan my6s pakastaa kerran (-20°C) ja séi
pakastimessa enintaan 3 kuukauden ajan. Naytteita ei tule jaadyttaa
ja sulattaa uudelleen.

TESTPACK hCG COMBO -testin tulokset eivéat ole luotettavia, jos
kaytetaan sailontaaineita kuin sodiumatsidia (0,1%) sisaltavia
néytteita.

Naytteita ei tarvitse kasitella sentrifugissa tai suodattaa ennen
testaamista. Jos naytteessa on kiintoainesta, kiintoaineen on
annettava asettua ennen kuin naytteesta otetaan kiintoaineeton osa
testaamista varten.




Veriseeruminaytteet: Veriseeruminaytteelle ei tarvitse tehda mitaan
erityisi& esivalmisteluja. Jos veriseerumista ei tehda méaaritysta heti,
sita on sailytettava kylmiéssa (2°-8°C) enintaan 48 tuntia tai se
voidaan pakastaa kerran (-20°C) j pakastimessa enintaan
kolme kuukautta. Naytteita ei tule jaadyttaa ja sulattaa uudelleen.

TESTAUSMENETTELY

Reaktiolevyjen on oltava 18-30°C:n lampétilassa vahintaan 30
minuutin ajan ennen testin aloittamista. Naytteen lampatilan tulee olla
18-30°C ennen sen testaamista. Avaa foliopussi vasta, kun olet
valmis testaamaan.

1. Poista reaktiolevy foliopussista. Merkitse reaktiolevy potilaan tai
kontrollin tunnuksin. Aseta reaktiolevy puhtaalle, tasaisella ja
kuivalle pinnalle.

2. Ota naytetta siirtopipettiin merkittyyn viivaan asti. Li:
koko sisélto tipoittain reaktiolevyn néytesyvennykseen.

Kayta jokaisen naytteen yhteydessa omaa siirtopipettia ja
reaktiolevya.

3. Anna naytteen kulkea liuskan lapi — naet hennon vaaleanpunaisen
varin ikkunan lapi, kun testi alkaa toimia. Lue tulokset 5 minuutin
kuluttua naytteen lisaamisesta naytepuikkoon.

Ala ota huomioon tuloksia, jotka saadaan taman ajan jalkeen.

Katso osat Tulosten tulkitseminen ja Toiminnalliset ominaisuudet.

LAADUNVARMISTUS

Laadunvalvonnan toimenpiteilla valvotaan testauksen laatua. Testin
omilla kontrolleilla valvotaan reagenssien merkittavié toimintavirheita
tai toimenpidevirheita. Kontrollit eivét kuitenkaan valvo reagenssien
optimaalista toimintaa.

TESTPACK hCG COMBO -testin laadunvalvonnassa suositellaan

y ) seuraavaa prosessia. Noudata lisaksi laboratorion
normaaleja toimintaohjeita ja/tai laadunvalvontasuunnitelmaa seka
dokumentointivaatimuksia.

Sisdinen laadunvalvonta

TESTPACK hCG COMBO -testissa on oma laadunvalvontajarjestelma,
joka koostuu neljésté eri kontrolliominaisuudesta, joiden avulla
varmistetaan testin oikea toiminta. Kunkin potilasnéytteen kohdalla
tapahtuu tehdaan laadunvalvontatoimet.

* Testin oma positiivinen kontrolli
(POS CTL ¢ ): Kun potilasnayte lisataan
testiin, anti-hCG:n monklonaalinen vasta-
ainekolloidiyhdiste kulkee testiliuskaa pitkin.
Se sitoutuu kertyneeseen hCG:hen, jonka
kaappaa sitten anti-hCG:n monklonaalinen
vasta-ainekolloidiyhdiste. N&in muodostuu
testin oma positiivinen kontrolli eli
POS CTL ( v). Positiivisen kontrollin
POS CTL (v ) merkin ilmaantuminen
osoittaa, ettd seka vasta-
ainekolloidiyhdistejarjestelma etté vasta-
aineen kaappausjarjestelma toimivat.
Positiivisen kontrollin POS CTL (¢ ) merkki
|Imaantuu rllppumat‘la siitd, onko nayrleessa

®

POS CTL (v ) merkin tulee ilmaantua, jotta
testi olisi kelvollinen.

« Testin oma negatiivinen kontrolli (NEG CTL
X): Testin oma negatiivinen kontrolli NEG CTL
(X) koostuu epaimmuunista vuohen vasta-
aineesta. Kun tulosikkunaan muodostuu NEG
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CTL (X), testina a epaspesifisen kokonaisuuden, joka
voi aiheuttaa vaaran positiivisen tuloksen. Jos NEG CTL (X) tulee
tulosikkunaan, testi ei kelpaa.

* Miinusmerkki (-): Kun nayte kulkee testiliuskassa, anti-hCG:n
monoklonaalinen vasta-ainekolloidiyhdiste sitoutuu
immobilisoituun vuohen anti-hiiri-lgG-vasta-aineeseen, jota on
miinusmerkissa, jolloin muodostuu "-". Miinusmerkin (-)
ilmaantuminen osoittaa, ettd nayte on kulkenut naytelevyn Iapi.
Miinusmerkin (-) jadminen ilmaantumatta voi merkita sita, etta
nayte on liséatty vaarin tai reaktiolevy on vaurioitunut. Kaiken
variset miinusmerkit (-) on tulkittava siten, etta kyseinen
laadunvarmistustesti on l&paisty. Miinusmerkin (-) on
ilmaannuttava, jotta testi kelpaisi.

Toista epdonnistunut testi uudella reaktiolevylla. Tarkista testi ylla
olevien kontrollien osalta. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
paikalliseen jakelijaan.

Ulkoiset laadunvalvontatoimet

Ulkoisten kontrollitoimien avulla valvotaan myds koko testiprosessia.
Hyvassa laboratoriokdytdnnossa suositellaan kontrollimateriaalien
kayttoa, jotta paketin oikea toiminta voidaan varmistaa.

Ulkoisten kontrollien tulisi aiheuttaa positiivinen tai negatiivinen tulos,
jonka véri vastaa potilasnadytteiden aiheuttamaa varia. Reaktiolevyn
tulosikkunan plusmerkin (+) vari voi kuitenkin olla vaaleampi
todellisilla potilasnéytteilla kuin ulkoisilla kontrolleilla. Katso alla oleva
osio Tulosten tulkinta. Jos ulkoiset kontrollit eivét tuota odotettua
tulosta, testi ei kelpaa eika potilastulosta tule raportoida. Toista
positiivisten/negatiivisten kontrollien ja potilasnaytteiden testaus
uusilla reaktiolevyilla. Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta paikalliseen
jakelijaan.

Koska analyyttien rakenteissa ja/tai matriiseissa on eroja, ulkoisilla
laadunvarmistusmateriaaleilla ja tarkistusnaytteilla ei ehkéa saada
taysin samanlaisia tuloksia kaikilla hCG-testeilla. Kunkin laboratorion
on maéritettava kunkin kontrollimateriaalin sopivuus tiettyihin
immunologisiin testeihin ja validoitava materiaali ennen sen kayttoa.



TULOSTEN TULKINTA

TESTPACK hCG COMBO -testin tulos ilmaistaan yhtena pystyviivana
ja yhtena vaakaviivana, jotka muodostavat plusmerkin. Pystyviiva on
potilaspalkki, ja vaakaviiva on miinusmerkki.

Potilaspalkki Miinusmerkki

Lue testitulokset 5 minuutin kuluttua néytteen lisdé@misesta
naytepuikkoon, tosin positiivinen tulos voi tulla nakyviin
jo aiemmin.

O Testin positiivinen tulos iimaistaan tulosikkunan

plusmerkkiné (+). Vaaleanpunainen tai punainen vari
(taustaa tummempi) potilaspalkissa tulkitaan positiiviseksi
tulokseksi, vaikka varia olisi vahemmaén kuin
miinusmerkissa.
Testin negatiivinen tulos ilmaistaan tulosikkunan
miinusmerkkina (-).

Negatiivinen tulos merkitsee sité, ettei hCGi:ta havaittu tai

ettd sen maéra naytteessa oli testin havaintorajaa pienempi.

Kelvollinen "TESTPACK hCG COMBO, jossa testin omat kontrollit
(OBC, On Board Controls)" -testin tulos edellyttda seuraavien ehtojen
tayttymista:

* Miinusmerkki (-) ilmaantuu reaktiolevyn tulosikkunaan.
¢ NEG CTL (X) ei ilmaannu reaktiolevyn tulosikkunaan.
* POS CTL (v ) ilmaantuu reaktiolevyn POS CTL -ikkunaan.

Virheellinen tulos tai plusmerkin (+) tai miinusmerkin (-) ja&minen
ilmaantumatta voi merkita sita, etta nayte on lisétty vaarin tai
reaktiolevy on vaurioitunut.

Jos testi epaonnistuu, testaa uudelleen uudella naytteell ja uudella

reaktiolevylld. Varmista, etta naytetta |
yll& mainitut kontrollimerkit tulevat esii
yhteytta paikalliseen jakelijaan.

n rii ti. Tarkista, etta
Jos ongelma jatkuu, ota

Jos hCG-pitoisuus on alle 25mIU/ml, tulos voi olla heikko positiivinen.
Hyvaan laboratoriokaytanté6n kuuluu ottaa uusi nayte ja toistaa testi
48-72 tunnin kuluttua, jos tulos oli heikko positiivinen. Jos hCG-
pitoisuus on testin herkkyysrajan lahelld, heikkojen positiivisten
tulosten tulkinnassa voidaan kayttaa apuna kontrolleja.

Reaktioalueelle voi joskus tulla dariviivat. Aariviivaa voidaan kuvata
véarittémana alueena, joka ympéréi koko potilaspalkkia tai sen osaa.
Jos aariviivat muodostuvat, potilaspalkki voi kuultaa lapi. Jos
naytteessa ei kuitenkaan ole hCG:ta (nayte on negatiivinen), tama
kuultokuva on verrattavissa taustaan. Tulos on talldin tulkittava
negatiiviseksi.

Reaktiolevyn tulosikkunassa voi olla joskus hajanaisia pisteita. Niita ei
tule arvioida tuloksia tulkittaessa.

Jos naytteen hCG-pitoisuus on erittéin korkea, potilaspalkki voi
varjaytya jopa minuutin kuluttua naytteen lisdamisesta. Jos néytteen
hCG-pitoisuus on testin herkkyysrajalla tai ylittda sen, testitulos séilyy
positiivisena. Naytteet, joiden hCG-pitoisuus on testin herkkyysrajan
alapuolella, voivat aiheuttaa varjaytymista potilaspylvadsséa ajan
myota. Testitulos on kuitenkin luettava 5 minuutin kuluttua

naytteen lisddmisesta.

TESTIN RAJOITUKSET
Jos aivan raskauden alkuvaiheessa saadaan positiivinen tulos,
tulos voi olla myéhemmin uudessa testissé negatiivinen johtuen
raskauden luontaisesta keskeytymisesta. Arvioiden mukaan
kaikista raskauksista 31% paatyy luontaiseen keskenmenoon®.
Kun kaytetaan TESTPACK hCG COMBO -testin tapaista herkkaa
raskaustestid, heikosti positiivinen tulos on suositeltavaa tarkistaa
uudella testilld, joka otetaan aamuvirtsasta 48-72 tunnin kuluttua
ensimmaisesta testista.

Tulos voi olla negatiivinen, jos testattava virtsanayte on liian laimea.
Jos testitulos on negatiivinen mutta kuitenkin epaillaan, etta potilas
on raskaana, potilas tulisi testata uudelleen 48-72 tuntia my6hemmin.

wn
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4. Epanormaalit raskaudet (esimerkiksi ektooppiset raskaudet, joissa
istukka on vaarasséa paikassa) voivat tuottaa pienemman hCG-
pitoisuuden kuin normaalisti ottaen huomioon raskauden
kestoajan. Epanormaalia raskautta ei voida erottaa normaalista
raskaudesta pelkan hCG-pitoisuuden perusteella’.

5. hCG-pitoisuus on koholla jonkin aikaa myds raskauden jalkeen.®
Jos raskaustesti on tehty alle 3 viikon kuluttua synnytyksesta tai
alle 9 viikon kuluttua raskauden luontaisesta keskenmenosta, testi
on ehké uusittava.

6. Myos monet muut tilat kuin raskaus voivat aiheuttaa virtsan tai
veriseerumin hCG-pitoisuuden nousua. Téllaisiin tiloihin kuuluvat
esimerkiksi vaihdevuodet, munasarjan kystat, trofoplastisairaus ja
tietyt ei-trofoblastiset kasvaimet®.

7. Joskus myos sellaiset naytteet, joiden hCG-pitoisuus
on<25mlU/ it aiheuttaa positiivisen testituloksen.

8. hCG:ta sis: ikkeet voivat haitata TESTPACK hCG COMBO
-testin toimintaa ja aiheuttaa harhaanjohtavia tuloksia.

9. Raskaustesteista on saatu vaaria positiivisia ja vaaria negatiivisia
tuloksia potilailla, joille on tehty esim. virtsarakon korjausleikkaus
kéayttaen suolimateriaalia tai joilla on munuaisvika.

10. Tulokset saattavat olla ristiriitaisia, jos virtsanéyte sisaltaa
normaalia suuremman méérén bakteereita.

11. TESTPACK hCG COMBO -testia kaytettaessa epaspesifinen
proteiiniin sitoutuminen saattaa johtaa vaariin tuloksiin'" 2.

12. Inmisen veriseerumissa olevat heterofiiliset vasta-aineet saattavat
reagmda reagenSS|en immunoglobuliinien kanssa ja hairita in vitro

13. Jos naytteissa esiintyy runsaasti hemolyysia, veriplasmaa tai
rasvaa tai jos nadytteet siséltavét ikterusta, niita ei voi testata
TESTPACK hCG COMBO -testilla, silld nama tekijat saattavat
johtaa epatarkkoihin ja/tai virheellisiin tuloksiin.

14. Jos testitulos ei ole yhdenmukainen kliinisten todisteiden kanssa,
lisdarviointi voi olla tarpeen.

ODOTETUT ARVOT

Naisilta, joilla ei ole viela ollut vaihdevuosia, otetut virtsa- ja
veriseeruminaytteet sisaltavat yleensd <5mlU/ml hCG:ta. Terveilla
miehillé ja naisilla, joilla on ollut vaihdevuodet, hCG-pitoisuus on



yleensa <10mIU/m2.
ensimmaéisena péi
50 - 250mIU/mP.

TOIMINNALLISET OMINAISUUDET

Herkkyys
TestPack hCG COMBO -testilla voidaan havaita virtsasta ja
veriseerumista hCG, kun pitoisuus on 25mIU/m tai sitd suurempi.
Tama herkkyystaso on méadritetty nk. 4th International hCG Standard
(WHO) -standardin perusteella’. Jos néytteen pitoisuus on alle
5mlU/ml, tuloksen tulisi olla negatiivinen.

Prozone-vaikutus

TESTPACK hCG COMBO -testin on osoitettu tuottavan positiivisia
tuloksia sellaisilla naytteilld, jotka sisaltavat enintdan 1 000 000mIU/ml
hCG:ta. Tama pitoisuus on suurempi kuin suurin, odotettavissa oleva
pitoisuus normaalissa raskaudessa.

Spesifisyys

TESTPACK hCG COMBO -testi on arvioitu ristireaktiivisuuden suhteen
monella eri aineella, mukaan lukien muut virtsassa ja veriseerumissa
olevat hormonit. Ristireaktiivisuutta ei havaittu, kun seuraavia aineita
lisattiin seka "positiivisiin” (sisaltavat 26mIU/ml hCG:td) ja
"negatiivisiin” virtsa- ja veriseeruminaytteisiin: LH (1000mIU/ml), FSH
(1000mIU/ml), TSH (1000uIU/ml).

TESTIN TOIMINTAA HAIRITSEVAT AINEET

Seuraavia aineita liséttiin seka "negatiivisiin" etté "positiivisiin"
(siséltavat 25mIU/ml hCGi:td) virtsanaytteisiin: "Negatiivisten” virtsa- ja
veriseerumindytteiden testitulos oli negatiivinen 100%:ssa testeista.
"Positiivisten” (siséltavat 25mIU/ml hCG:td) virtsa- ja
veriseeruminadytteiden testitulos oli positiivinen 100%:ssa testeista.

Interferenssia aiheuttavat aineet (virtsassa)

simmaisten pois jadneiden kuukautisten
aidin hCG-pitoisuus on normaalisti

ampisilliini (20mg/dL)  biotiini (25 ug/dL)
asetaminofeeni (20mg/dL)  bilirubiini (1 mg/dL)
asetoetikkahappo (2000mg/dl)  dekstrometorfaani (20 mg/dL)
asetoni (1000mg/dl)  difenhydramiini (20 mg/dL)
asetyylisalisyylihappo (20 mg/dL) TA (40 mg/dL)
askorbiinihappo (200mg/dL)  (etyleenidiamiinitetraetikkahappo)

atropiini (20mg/dL)  efedriini (20 mg/dL)

etanoli (1%)  natriumkarbonaatti (800 mgiel)
eestroni B-D-glukuronidi (100ug/dL)  natriumkloridi (6800 mgl)
fenyylipropanoliamiini (4000 nikotiini (20 ug/dL)
gentisiinihappo (20mg/dL)  oksaalihappo (60 mgiel)
glukoosi (10000 oksitetrasykliini (30 mgidl)
hemoglobiini (360mg/dL)  5B-pregnaani-3o, (100 pg/dL)
hydroksibutyraattihappo (100 mgd)  20c:-dioli glukuronidi

ibuprofeeni riboflaviini (2mgd)
ihmisen seerumialbumiini(1 200 mg/dl)  salisyylihappo (20 mgid)
ihmisen seerumin proteiinit @000mgidl)  tetrasykliini (30 mgid)
kofeiini (@0mg/dL)  urea (2000 mgiel)
kreatiniini (200mg/dlL)  virtsahappo (100 mgid)
Inter aineet i

bilirubiini (40mg/dL)
eestroni B-D-glukuronidi (E3G) (1 ug/mL)
hemoglobiini (1000 mg/dL)
5B-pregnaani-3c, 20c-dioli glukuronidi (P3G) (1 pg/mL)
triglyseridit (1395 mg/dL)

Virtsan pH-arvoon ei ollut mydskaan vaikutusta, kun pH-arvo oli
4,5-8,5.

TARKKUUS

Tutkimuksessa otettiin 295 virtsanaytetta ja 186 seeruminaytetta
naisilta raskaustestia varten. Naytteet arvioitiin Inverness Medical
TESTPACK Plus hCG COMBO with OBC test (TESTPACK hCG
COMBO) -testilla ja Quidel QuickVue® One Step hCG Combo test
(QuickVue® hCG Combo) -testilla.

‘Yhteensé tutkittiin 295 virtsanaytetta. Molemmissa testeissa 126
naytteesta saatiin positiivinen tulos ja 168 naytteesta negatiivinen
tulos. Yhden néytteen kvantitatiivisen analyysin hCG/ml jai alle 5
mlU:n, jolloin tulos Inverness Medical TESTPACK Plus hCG COMBO
with OBC -testilla oli negatiivinen, mutta Quidel QuickVue® One Step
hCG Combo test (QuickVue® hCG Combo) testilla positiivinen.
Virtsanaytteiden testitulokset vastasivat toisiaan 99 %:sti. Naiden
naytteiden kohdalla suhteelliseksi herkkyydeksi ja tarkkuudeksi
saatiin yli 99 %.
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Seeruminéytteita arvioitiin yhteensa 186 kappaletta. Molemmissa
testeissa 110 naytteesta saatiin positiivinen tulos ja 76 naytteesta

negatiivinen tulos. Seeruminaytteiden testitulokset vastasivat toisiaan
yli 99 %:sti. Naiden néaytteiden kohdalla suhteelliseksi herkkyydeksi ja
tarkkuudeksi saatiin yli 99 %.

Alla on yhteenveto tutkimustuloksista:

Virtsa
TESTPACK QuickVue® hCG Combo
hCG COMBO + -
+ 126 0
- 1 168
Veriseerumi
TESTPACK QuickVue® hCG Combo
hCG COMBO + -
+ 110 0
- 0 76

NEUVONTALINJA

Lisatietoa saat ottamalla yhteytta jalleenmyyjaasi tai soittamalla
Inverness Medicalin asiakaspalveluun, joka palvelee seuraavissa

numeroissa:
+44 (0)1234 835 959

www.testpack.com

*QuickVue® on Quidel Corporationin rekisterdity tavaramerkki.
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