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TILTENKT BRUNK

INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS hCG COMBO med integrert
kontroll (OBC - On Board Controls) (TESTPACK hCG COMBO) er en
hurtig immunoanalyse for kvalitativ pavisning av hCG (humant
koriongonadotropin) (hCG) i blodserum og urin for tidlig pavisning av
graviditet. Bare for profesjonelt in-vitro diagnostisk bruk.

OVERSIKT OVER OG FORKLARING TIL TESTEN

HCG (humant koriongonadotropin) er et glykoprotein-hormon som
utskilles av blastocysten.” Bakgrunnskonsentrasjonen av hCG i urin og
blodserum oker med alderen, men er vanligvis mindre enn 5 miU/ml
for kvinner i befruktningsdyktig alder*. Konsentrasjonen oker raskt etter
befruktning, til 50 - 250 mIU/ml den forste dagen i neste forventede
menstrusjon, og nér en topp pa ca 100.000 til 200.000 mIU/ml i lopet
av forste trimester“. Denne plutselige og hurtige stigningen av hCG-
konsentrasjonen i urinen gjer den til en svaert god marker for graviditet.
Testen bruker polyklonale og monoklonale antistoffer til pavisning av
forheyde nivaer av hCG i urin- og blodserumpraver.

Testsettets spesifikke immunologiske egenskaper eliminerer praktisk
talt kryssreaktivitetsinterferens fra de andre glykoprotein-hormonene
som er til stede i urin og blodserum pa fysiologiske nivéer.

PRINSIPP FOR TESTPROSEDYREN

| testprosedyren tilsettes blodserum eller urin i provekammeret p&
reaksjonsskiven ved hjelp av en overferingspipette, slik at
proveveesken kan ga gjennom membranen. Nar blodserumet eller
urinen gar gjennom membranen, mobiliseres anti-hCG monoklonalt
antistoff-kolloid. Hvis praven inneholder hCG, vil det binde seg til
antistoff-kolloidet. Sammensetningen med antistoff-kolloid gar gjennom
membranen og fanges opp av det immobiliserte anti-hCG polyklonale
antistoffet i resultatvinduet, og gir en visuell indikasjon p& om preven
inneholder hCG.

Testen skal avleses etter fem minutter. Hvis urinen eller blodserumet
inneholder hCG i konsentrasjoner p& 25mlU/ml eller mer, vil du se et
plusstegn (+) i resultatvinduet. Et minustegn (-) indikerer at det ikke ble
pévist noe hCG.

TESTPACK hCG COMBO har i tillegg felgende integrerte kontroll-

funksjoner:

* Pluss/minus-formatet gjor det enkelt a tolke resultatet for positive
og negative pasientprover.

« Den integrerte positive kontrollen (POS CTL ¢ ) og minustegnet
(-) gir en ekstra kvalitetssikring ved & demonstrere funksjon-
aliteten til antistoff-kolloid-sammensetningen og antistoff-innfang-
ingssystemene, siden de bare vil vises hvis reagensene er
kjemisk aktive. Tegnet for POS CTL (¢ ) og minustegnet (-) ma
alltid vises for at testen skal veere gyldig.

« En ytterligere integrert negativ kontroll (NEG CTL X) indikerer
ikke-spesifikk binding og gjer testen ugyldig.

INNHOLD | PAKKEN

* 20 reaksjonsskiver som inneholder: anti-hCG-antistoff [geit],
anti-hCG-antistoff [mus], hCG-antigen, geit-IgG og geit-antistoff.

* 20 overforingspipetter

* Ett pakkeinnlegg
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LAGRE TESTPAKKENE
TESTPACK hCG COMBO skal oppbevares ved 2-30°C.

Komponentene i pakken er stabile inntil utiopsdatoen hvis de

handteres og oppbevares etter anvisningene.

FORHOLDSREGLER

Vanlige retningslinjer for handtering av smittefarlige stoffer ber felges i

alle prosedyrer.

1. Vent med & dpne emballasjen til du er klar til & utfore testen.

2. Du ma ikke bruke reaksjonsskiver som er blitt vate eller der
foliepakken er apnet eller skadet

3. Kast alt kontaminert avfall, for eksempel brukte reaksjonsskiver
og overferingspipetter, pa riktig mate..

4. lkke bruk settet etter utlopsdatoen som er trykt pa utsiden av
emballasjen.

TA OG OPPBEVARE PROQVER

Urinprover: Urinpraver som er tatt nar som helst p& dagen kan brukes.
Den forste morgenurinen anbefales imidlertid for tidlig pavisning av
graviditet, siden den normalt har heyest konsentrasjon av hCG®.
Urinprove skal samles inn i en ren, torr beholder av plast eller glass.
Prover kan oppbevares i kjoleskap (2-8°C) i inntil 48 timer, eller fryses
én gang ved -20 °C i inntil 3 maneder. En prove bor ikke fryses pa
nytt etter opptining.

TESTPACK hCG COMBO er ikke godkjent for bruk med urinprover som
inneholder andre typer konserveringsmidler enn natriumazid (0,1 %).
Det er ikke nodvendig & sentrifugere eller filtrere provene for testing.
Eventuelle faste partikler i prevene ber imidlertid bunnfelle seg for et
sedimentfritt alikvot tas ut for testing.

Blodserumprever: Det er ikke nedvendig & foreta noen spesiell
klargjering av blodserumpraver. Blodserumpraver som ikke testes
oyeblikkelig kan oppbevares i kjgleskap (2-8 °C) i inntil 48 timer eller
fryses én gang (-20 °C) i inntil 3 maneder. En prove ma ikke fryses og
tines opp mer enn én gang.



TESTPROSEDYRE

Reaksjonsskiven ma holde 18-30°C i minst 30 minutter for analysen

starter. Praven ma holde 18-30°C for bruk. Ikke apne foliepakkene for

du er Klar til & utfore testen.

1. Tareaksjonsskiven ut fra foliepakken. Merk den med navn, nummer
e.a. som identifiserer pasienten. Legg utstyret pa en ren, tarr og
plan overflate.

2. Trekk opp preven til den avmerkede linjen pa overferingspipetten.
Tilsett hele pipetteinnholdet drape for drape i prevekammeret pa
reaksjonsskiven.

Bruk en ny overferingspipette og reaksjonsskive for hver prove.

N_* \ op

3. La preven bevege seg gjennom strimmelen. Du vil se en lys rosa
farge som beveger seg gjennom vinduet nér testen begynner &
virke. Les av resultatet 5 minutter etter at proven er tilsatt
provekammeret

Ignorer eventuelle resultater som fremkommer senere. Se avsnittene
Tolke resultatene og Ytelse og egenskaper.

KVALITETSKONTROLL

Kvaliteten pa analyse- og testprosessen overvakes av prosedyrer for
kvalitetskontroll. De integrerte kontrollfunksjonene vil overvake
vesentlige reagens- eller prosedyrefeil, men ikke optimal ytelse for
reagensene.

Folgende prosess anbefales for kvalitetskontroll for Testpack hCG
Combeo. | tillegg ber du konsultere det aktuelle laboratoriets vanlige
driftsprosedyrer og/eller kvalitetssikringsplan for ytterligere krav/doku-
mentasjon knyttet til kvalitetskontroll.

Intern Kvalitetskontroll

TESTPACK hCG COMBO bruker et integrert kontrollsystem som bestar
av tre kontrollfunksjoner som sikrer at analysen fungerer som den skal.
Folgende prosedyrerelaterte kontrolifunksjoner utferes med hver
pasientprove:

Positiv integrert kontroll (POS CTL v ): N&r
pasientproven tilsettes, vil sammensetningen
med anti-hCG monoklonalt antistoff-kolloid
bevege seg langs teststrimmelen. Det binder
seg til det paferte hCG-et, som deretter
fanges opp av anti-hCG polyklonalt antistoff
slik at det dannes et haketegn for positiv kon-
troll (v ). Haketegnet for positiv kontroll (v)
indikerer at bade antistoff-kolloid-sammenset-
ningen og antistoffsystemene for innfanging
fungerer tilfredsstillende. Haketegnet for posi-
tiv kontroll (v ) skal vises uansett om proven
som testes inneholder hCG eller ikke.
Haketegnet for positiv kontroll (/) ma vises
for at testen skal veere gyldig.

* Negativ integrert kontroll (NEG CTL X): Den
negative integrerte kontrollen (X) bestar av
ikke-immunt antistoff fra geit. Hvis krysset for
negativ integrert kontroll (X) vises i resultatvin-
duet, betyr det at proven kan inneholde et
ikke-spesifikt stoff som kan gi et falskt positivt
resultat. Hvis krysset for negativ integrert kon-
troll (X) vises i resultatvinduet, er testen
ugyldig.

@
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* Minustegn (-): Nar preven beveger seg langs teststrimmelen, vil
sammensetningen med anti-hCG monoklonalt antistoff-kolloid
binde seg til det immobiliserte geit anti-mus IgG-antistoffet i
minustegnet slik at det danner tegnet —. Hvis et minustegn (-) vises
betyr det at praven har beveget seg over reaksjonsskiven. Hvis et
minustegn (-) ikke vises, kan det bety at preven er tilsatt pa feil
méte eller at reaksjonsskiven ikke fungerer som den skal. Et
minustegn (-) skal uansett farge tolkes som bestétt kvalitetskontroll.
Minustegnet (-) ma vises for at analysen skal veere gyldig. Gjenta
en eventuell ugyldig test med en ny reaksjonsskive, og kontroller at
de ovennevnte indikatorene for kvalitetskontroll er til stede. Hvis
problemet vedvarer, kan du kontakte din lokale distributer.

Ekstern kvalitetskontroll

Bruk av eksterne kontroller vil ogsé overvake hele analyseprosessen.
God laboratoriepraksis anbefaler bruk av kontrollmateriale for & sikre at
testutstyret fungerer som det skal.

Eksterne kontroller ber gi et positivt eller negativt resultat, med lignende farge
som pasientprovene. Fargeintensiteten pa plusstegnet (+) i resultatvinduet
for positive resultater fra reelle pasientprever kan imidlertid veere svakere
enn fargen fra positiv ekstern kontroll. Se avsnittet Tolke resultatene
nedenfor. Hvis de eksterne kontrollene ikke gir forventet resultat, er testen
ugyldig og testresultatet ber ikke formidles. Gjenta testing av positive/
negative kontroller og pasientprever med nye reaksjonsskiver. Hvis
problemet vedvarer, kan du kontakte din lokale distributor.

P& grunn av variasjoner i testvaeskens sammensetning og/eller matris-
er, vil eksternt kontrolimateriale og prover for ytelsesmaling ikke ned-
vendigvis gi identiske resultater i alle hCG-analyser. Hvert laboratorium
ma fastsla nytteverdien av hvert kontrollmateriale for spesifikke
immunoanalyser, og validere materialet for bruk.



TOLKE RESULTATENE

Resultatformatet for TESTPACK hCG COMBO bestar av en loddrett
strek og en vannrett strek som danner et plusstegn. Den loddrette

Huvis testen er ugyldig, m& du teste p& nytt med en ny preve og ny
reaksjonsskive, og passe pa 4 tilsette tilstrekkelig prevevolum og 4.
sjekke de ovennevnte kontrollmekanismene. Hvis problemet vedvarer,

graviditet, bor pasienten testes pa nytt 48-72 timer senere.
Unormale svangerskap (f.eks. ektopiske) kan gi lavere
konsentrasjoner av hCG enn forventet for en gitt fase i

streken er pasientfeltet og den vannrette streken er minustegnet. kan du kontakte din lokale distributor. svangerskapet.
Svake positive resultater kan fremkomme med hCG-nivaer under Unormale svangerskap kan ikke skjelnes fra normale bare ved hjelp av
25mlIU/ml. Ved et slikt svakt positivt resultat er det god laborato- hCG-nivaer™.

riepraksis & ta nye prover og teste pa nytt etter 48-72 timer. Bruk av 5.
kontroller med hCG-niva neer analysens sensitivitetsgrense kan gi en

god veiledning til tolkning av svake positive resultater.

Reaksjonsomréadet kan av og il fremvise konturer. En kontur kan

beskrives som et fargelast omrade som omkranser hele eller deler av 6.
pasientfeltet. Hvis det har fremkommet konturer, vil du muligens se et

avtrykk av pasientfeltet. Hvis det ikke er hCG til stede (negativ prove),

HCG-nivéaet holder seg heyt en stund etter endt svangerskap®.
Graviditetstester som utferes kortere tid enn tre uker etter fedsel,
eller ni uker etter spontanabort eller provosert abort, vil muligens
kreve videre evaluering.

Andre forhold enn graviditet kan forarsake hayere nivéer av hCG i
urin og blodserum, f.eks. menopause, ovariecyster, trofoblastisk
sykdom og visse ikke-trofoblastiske neoplasmer'.

Pasientfelt Minustegn

Les av testresultatene fem minutter etter at proven er tilsatt
prevekammeret. Veer oppmerksom pa at et positivt reaultat

kan fremkomme tidligere enn dette. vil imidlertid dette avtrykket veere sammenlignbart med bakgrunnen, og 7. Av og til kan prover som inneholder mindre enn 25 miU/ml hCG gi
- . skal tolkes som et negativt resultat. positivt testresultat.
Et positivt resultat indikeres av et plusstegn (+) N kan d tilfeldig pl rte prikker i tatvinduet pa .
i resultatvinduet. Rosa eller red farge (morkere enn bak- oen ganger kan cu se fiieiclg piasserte prikker | resultatvincuet pa 8. Medikamenter som inneholder hCG kan forstyrre TESTPACK hCG
grunnen) i pasientieltet skal tolkes som et positivt resultat reaksjonsskiven, mer: disse skal ikke pavirke tolkingen av resultater:e. COMBO og gi misvisende resultater.
selv om fargen er svakere enn den i minustegnet. Praver med haye nivier av hCG kan fore fil at pasientfeltat farges s& 9. Falske positive og falske negative graviditetstester er observert for

raskt som ett minutt etter at proven er tilsatt. Prover med nivéer av hCG
pa eller over analysens sensitivitetsgrense, blir positive med tiden.

ble pavist, eller at nivdene av hCG i praven var under Prover som har nivaer av hCG som ligger under sensitivitetsgrensen for 10. Testen kan gi inkonsistente resultater hvis urinpreven inneholder
analysen, kan gi en viss farging av pasientfeltet med tiden, men testen

pavisningsgrensen for analysen. skal avleses fem minutter etter at proven er tilsatt. store mengder bakterier
. ) 0 .
En gyldig TESTPACK hCG COMBO med integrerte kontroller bestér P 11. Falske resultater kan inntreffe med TESTPACK hCG COMBO som
av alle elementene under: TESTENS BEGRENSNINGER folge av ikke-spesifikk proteinbinding = *.

1 Et negativt resultat indikeres av et minustegn (-) i
resultatvinduet. Et negativt resultat betyr at ingen hCG

pasienter med unormal bleere- eller nyrefunksjon, for eksempel
enterocystoplastier og nyresvikt.

®
©

* Et minustegn (-) som fremkommer i resultatvinduet pa
reaksjonsskiven.

* Fraveer av krysstegn for integrert negativ kontroll (X) i
resultatvinduet pa reaksjonsskiven.

* Et haketegn for integrert positiv kontroll ( ¢ ) som fremkommer i
vinduet POS CTL pa reaksjonsskiven.

Et ugyldig resultat eller fravaer av et pluss- (+) eller minustegn (-) kan

1.

Et positivt resultat fra sveert tidlig svangerskap kan senere vise
seg & veere negativ som felge av naturlig avbrudd av svanger-
skapet. Det er anslatt at dette skjer i 31 % av alle befruktninger®.
Ved bruk av urinprove med en sensitiv graviditetstest som
TESTPACK hCG COMBO, anbefales det at svake positive resul-
tater testes pa nytt med en preve av den forste morgenurinen 48 -
72 timer senere.

. Heterofilisk antistoff i menneskelig blodserum kan reagere med

immunoglobuliner i reagensen, og forstyrre in-vitro immuno-
analyse' .

. Sterkt hemolyserte, plasmaholdige eller lipemiske prover, eller

prover som inneholder gulsott, ber ikke brukes til testing med
TESTPACK hCG COMBO, siden de kan gi unoyaktige og/eller
feilaktige resultater.

o " A 5 : N 2. Testen kan gi et negativt resultat hvis den aktuelle urinproven er i i " " .
indikere at proven er tilsatt pa feil mate eller at reaksjonsskiven er for tynn. g 9 P 14. Hvis tes_tresultatet ikke er _konslstent med kliniske funn, kan videre
skadet. ynn. evaluering veere ngdvendig.

3. Huvis testen gir et negativt resultat men det fortsatt er mistanke om
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FORVENTEDE VERDIER

Urin- og blodserumprover fra kvinner for menopausen inneholder
generelt mindre enn 5 mIU/ml hCG. Friske menn og kvinner etter
menopausen har generelt nivaer under 10 mlU/ml2 Den forste dagen
i den forste uteblivende menstruasjonen er nivaene av hCG for den
gravide kvinnen normalt 50-250 miU/mi°.

YTELSE OG EGENSKAPER

Sensitivitet

TESTPACK hCG COMBO kan pavise hCG i urin og blodserum i
konsentrasjoner p& 25 mlU/ml og hoyere. Denne sensitiviteten er
pévist i forhold til den fierde internasjonale hCG-standarden (Verdens
helseorganisasjon)’. Prever som inneholder mindre enn 5 mlU/ml
skal gi negative resultater.

Prozoneffekt

TESTPACK hCG COMBO har vist seg & gi positive resultater med
prover som inneholder inntil 1.000.000 mIU/ml hCG, som er hayere
enn det maksimale forventede nivaet under en typisk graviditet.

Spesifisitet

TESTPACK hCG COMBO er blitt evaluert for kryssreaktivitet med en
rekke substanser, inkludert andre hormoner som finnes i urin og
blodserum. Ingen kryssreaktivitet ble pavist da folgende substanser
ble tilsatt bade “positive” (som inneholder 25 mIU/ml hCG) og
“negative” urin- og blodserumpraver: LH (1000 mIU/ml), FSH

(1000 mIU/ml), TSH (1000 wIU/ml).

FORSTYRRENDE STOFFER
Folgende substanser ble tilsatt “negative” og “positive” (som
inneholder 25 mIU/ml hCG) prover. De “negative” urin- og blod-
serumprovene testet negativt i 100 % av tilfellene. De “positive” urin-og
blodserumprevene (som inneholdt 25 mlU/ml hCG) testet positivt i
100 % av tilfellene.

Forstyrrende stoffer (i urin)

Acetaminofen (20mg/dl)  2,5-dihydroksybenzosyre (20 mg/dL)
Aceteddiksyre (2000mg/d)  Glukose (10000mgL)
Aceton (1000mg/dl)  Hemoglobin (360 mg/dL)
Acetylsalicylsyre (20mg/dl)  Glukose (10000mgtd)

Albumin (menneskeblodserum)(1200mg/dl)  Hemoglobin (360 mg/dL)
Ampicillin 20mg/dL)  Proteiner i menneskeblodserum 2000 mgidl)
Askorbinsyre (200mg/dL)  Hydroxybutyrsyre (100 mgid)
Atropin (@0mg/dL)  Ibuprofen (40
Biotin (25ug/dl)  Nikotin (20 ug/dL)
Bilirubin (1mg/dl) Oksalsyre (60 mgidl)
Koffein (@0mg/dL)  Oxytetracyclin (30 mgidl)
Kreatinin (200mg/dL)  Fenylpropanolamin (4000 mgil)
Dekstrometorfan (20mg/dL)  5B-pregnan-3o., (100 pg/dL)
Difenhydramin (20mg/dL)  200-diol glukuronid (P3G)
EDTA (40 mg/dL)  Riboflavin @mgd)
Efedrin (@0mg/dL)  Salicylsyre (20 mgidl)
Etanol (1%)  Natriumkarbonat mgd)
Estron B-D (100ug/dL)  Natriumklorid (koksalt) (6800 mgd)
glukuronid (E3G) Tetrasyklin (30 mgid)
2,5-dihydroksybenzosyre (20mg/dl)  Urea (2000 mgiel)
Proteiner i menneskeblodserum 000mgidl) ~ Urinsyre (100 mgiel)
Forstyrrende stoffer (i blodserum)
Bilirubin (40mg/dL)
Estron B-D glukuronid (E3G) (1 ugiml)
jobin (1000 mg/dL)
5B-pregnan-3-, 20~diol glukuronid (P3G) (1 ug/ml)
Triglyserider (1395 mg/dL)

Desstten ingen pHefiekt  urin i omrédet pH 45 tl pH 85.

NOYAKTIGHET

| en undersgkelse ble det tatt 295 urin- og 186 blodserumprover fra
kvinner med det formal & teste for graviditet, og evaluert med testene
INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS hCG COMBO med integrert
kvalitetskontroll (OBC) (TESTPACK hCG COMBO) og Quidel
QuickVue®* One Step hCG Combo (QuickVue® hCG Combo).

Av de 295 analyserte urinproveng, fikk 126 positivt og 168 negativt
resultat med begge metodene. En prove, som ble malt til mindre enn
5 mlU hCG/ml i en kvantitativ test, ga negativt resultat med testen
INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS hCG COMBO med integrte-
grert kvalitetskontroll (OBC), men positivt resultat med testen Quidel
QuickVue® One Step hCG Combo (QuickVue® hCG Combo). Det
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ble fastslatt et samsvar p& mer enn 99 % for disse urinprevene. Den
relative ser 1 0g relative s 1 ble beregnet til hayere
enn 99 % for disse provene.

Av de 186 analyserte blodserumprovene, fikk 110 positivt og 76
negativt resultat med begge metodene. Det ble fastslatt et samsvar
pa mer enn 99 % for disse blodserumprevene. Den relative
sensitiviteten og relative sp 1 ble beregnet til hoyere enn 99
% for disse provene.

Resultatene fra denne undersgkelsen er oppsummert nedenfor:

Urin

TESTPACK QuickVue® hCG Combo
hCG COMBO + -
+ 126 0

- 1 168

Blodserum

TESTPACK QuickVue® hCG Combo
hCG COMBO + -
+ 110 0

- 0 76

RADGIVNINGSTELEFON
Hvis du ensker mer informasjon kan du kontakte din lokale distributer
eller ringe Inverness Medical Customer Service pa:

+44 (0)1234 835 959
www.testpack.com
*QuickVue® er et registrert varemerke for Quidel Corporation.
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