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AVSETT BRUK

INVERNESS MEDICAL TESTPACK PLUS hCG COMBO med
inbyggda kontroller (OBC) (TESTPACK hCG COMBO) ér ett
snabbtest som kvalitativt mater hCG (humant koriongonadotropin) i
blod och urin for faststéllande av graviditet i tidigt skede. Endast for
professionellt in vitro-diagnostiskt bruk.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET
hCG (humant koriongonadotropin) &r ett glukoproteinhormon som
produceras av en blastocyst.!

Bakgrundskoncentrationen av hCG i urin och blod 6kar med aldern,
men &r normalt <5mlU/ml hos kvinnor i barnafddande alder?.
Koncentrationen 6kar snabbt efter befruktning, och uppgér pa dagen
for forvantad menstruation till 50-250mIU/ml och nar en toppnivéa pa
ca: 100 000- 200 000mIU/ml under graviditetens 3 férsta manader®*.
Eftersom hCG-koncentrationen i urinen och blodet okar s& snabbt
efter befruktning, &r den en bra indikation pa graviditet.

Provet mater med hjélp av polyklonala och monoklonala antikroppar
férhojda hCG-varden i urin- och blodprov.

Testets immunologiska exakthet utesluter praktiskt taget stérande
korsreaktivitet frén andra glukoproteinhormon som férekommer som
fysiologiska varden i urin.

PRINCIP FOR ANVANDNING AV TESTET

Testet utfors genom att blod eller urin som tillfors reaktionsplattans
provbehéllare med hjélp av en Gverféringspipett passerar genom
membranet. Nar blodet eller urinen passerar genom membranet,
mobiliseras den anti-hCG-monoklonala antikroppskolloiden. Om hCG
férekommer i provet, bildar det en férening med antikroppskolloiden.
Antikroppskolloidforeningen passerar genom membranet och fangas
upp av den immobiliserade anti-hCG-polyklonala antikroppen i
resultatfonstret, och ger darmed en visuell indikation pa férekomst
av hCG.

Provet ska avlasas efter 5 minuter. Om hCG-vérdet i urinen eller blodet
ar 25mlU/ml eller hogre, visas ett plustecken (+) i resultatfonstret. Ett
minustecken (-) indikerar att inget hCG uppmattes.

TESTPACK hCG COMBO har ocksa féljande inbyggda
kontrollfunktioner:

* Plus-/minus-angivelsen gor det latt att tolka om provresultatet ar
positivt eller negativt.

* Tecknet for inbyggd positivkontroll (POS CTL v ) och
minustecknet (-) ger anvandaren en extra kvalitetskontroll genom
att indikera att antikroppskolloidféreningen och -uppfangandet
fungerar, eftersom de endast visas om reagenserna ar kemiskt
aktiva. POS CTL (v ) och minustecknet (-) ska alltid framtrada for
att testet ska vara giltigt.

* Ytterligare en inbyggd negativkontroll (NEG CTL X) indikerar en
ospecificerad bindning som innebér att testet inte ar giltigt.

PAKETETS INNEHALL

* 20 reaktionsskivor innehallande:
Anti-hCG-antikroppar [get], anti-hCG-antikroppar [mus],
hCG-antigen, 1gG och antikroppar frén get.

* 20 overféringspipetter

* Medféljande information

Resultatfonster

Provbehallare
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FORVARING
Férvara TESTPACK hCG COMBO vid 2-30°C under hela
héllbarhetstiden.

Paketets innehéll &r hallbart tills utgdngsdatumet om det hanteras och
forvaras enligt instruktionerna.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Standardriktlinjer for hantering av infekterat material bér tillampas
under samtliga steg i processen.

1. Oppna inte foliepasen forran testet ska goras.

2. Anvand inte reaktionsplattor som blivit blta eller om foliepasen
har éppnats eller ar trasig.

3. Kassera allt férorenat material som reaktionsplattor och
overforingspipetter.

4. Anvand inte paketet efter det utgangsdatum som é&r tryckt
pa kartongen.

PROVTAGNING OCH -FORVARING

Urinprov: Det gér att anvanda urinprov som tagits nar som helst
under dygnet, men ett morgonurinprov rekommenderas for tidigt
faststéllande av graviditet, eftersom det innehéller hégre
koncentration av hCG®.

Urinprovet maste ges i en ren och torr plast- eller glasbehallare. Prov
kan forvaras i kylskap (2-8°C) under upp till 48 timmar, eller frysas en
géng (-20°C) i upp till 3 manader. Prover bér inte tinas upp och
frysas om.

TESTPACK hCG COMBO har inte utvarderats for anvandning med
prov som innehaller andra konserveringsmedel &n natriumazid
(0,1%).

Ingen centrifugering eller filtrering av provet behévs innan testet.
Partiklar i prov bor dock tillatas att sjunka innan en sedimentfri andel
tas for testning.




Blodprov: Ingen speciell forberedning av blodprovet behdvs.
Blodprov som inte ska anvandas direkt méaste forvaras i kylskap
(2-8°C) under upp till 48 timmar, eller frysas en gang (-20°C) i upp till
3 manader. Prover bor inte tinas upp och frysas om.

ANVANDNING AV TESTET

Reaktionsplattorna maste anta en temperatur mellan 18-30°C under
minst 30 minuter innan analysen paborjas. Prov ska ha en temperatur
mellan 18-30°C innan anvandning. Oppna inte foliepasarna forran
testet ska géras.

1. Ta ut reaktionsplattan ur foliepasen. Mérk med patient- eller
kontroll-id. Placera den pa en ren, jamn och torr yta.

2. Dra upp provet till markeringslinjen pa éverfringspipetten.
Qverfor hela innehéllet droppuvis till reaktionsplattans
provbehéllare.

Anvand en ny éverforingspipett och reaktionsplatta for varje prov.

N_* N\ op

3. Nar provet passerar genom membranet, sprider sig en ljust rosa
farg i fonstret i samband med att provet borjar verka. Las av
resultatet 5 minuter efter att provet tillférts provbehallaren.

Bortse fran resultat som framtrader efter denna tid.

Se avsnitten Tolkning av resultat och Funktionskarakteristika.

KVALITETSKONTROLL

Analysprocessens kvalitet bevakas av kvalitetskontroller. De inbyggda
kontrollerna dvervakar véasentliga fel i reagens eller procedur, men
inte reagensens optimala prestanda.

Foljande process rekommenderas for kvalitetskontroll av TESTPACK
hCG COMBO. | 6vrigt hanvisas till egen laboratoriepraxis och/eller
kvalitetssakringsrutin for ytterligare
kvalitetskontrollkrav/dokumentation.

Intern kvalitetskontroll

TESTPACK hCG COMBO tillampar ett internt inbyggt kontrollsystem
med fyra kontrollfunktioner for varje analys for att férsékra att den
fungerar ordentligt. Foljande kontroller av processen utfors pa

varje prov.

* Inbyggd positivkontroll (POS CTL ¢ ): Nar
provet tillfors, fardas den anti-hCG-
monoklonala antikroppskolloidféreningen
langs testremsan. Den binds till tillfért hCG
som sedan fangas upp av anti-hCG-
polyklonala antikroppar som underlag for
POS CTL (v ). POS CTL ( ¢ )-funktionen
visar att bade antikroppskolloidféreningen
och -uppfangandet fungerar. POS CTL (v )
visas oavsett om hCG forekommer i provet
eller inte. POS CTL ( v ) maste visas for att
testet ska vara giltigt.

@

* Inbyggd negativkontroll (NEG CTL X): NEG
CTL (X) bestar av icke-immuna
getantikroppar. Nar NEG CTL (X) visas i
resultatfonstret &r det en indikation pa att
provet kan innehélla en icke-specifik enhet
som kan orsaka ett falskt positivt resultat. Om
NEG CTL (X) visas i resultatfonstret, ar
testet ogiltigt.
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* Minustecknet (-): Nar provet fardas langs testremsan binds den
anti-hCG-monoklonala antikroppskolloidféreningen till de
immobiliserade get-anti-mus-lgG-antikropparna pa minustecknet
och bildar ett (-). Nar minustecknet (-) visas, ar det en indikation
pa att provet har spritts Gver reaktionsplattan. Om minustecknet
(-) inte visas kan det vara en indikation pa att provet inte tillforts
pa réatt satt, eller att reaktionsplattan ar férstérd. Om
minustecknet (-) har nagon farg, ska det tolkas som ett godkant
kvalitetskontrollresultat. Minustecknet () maste visas for att
analysen ska vara giltig.

Gor om ogiltigt test med en ny reaktionsplatta och férsékra dig om att
ovanstdende kontroller visas. Om problemet kvarstar, kontakta din
lokala leverantor.

Externa kvalitetskontroller

De externa kontrollerna 6vervakar ocksa hela analysprocessen. Enligt
god laboratoriepraxis bor kontrollmaterial anvandas for att forsakra att
utrustningen fungerar ordentligt.

Externa kontroller ska ge ett positivt eller negativt resultat i liknade
farg som proven ger. Fargen pa plustecknet (+) i resultatfonstret pa
reaktionsplattan med ett verkligt prov kan dock vara svagare &n pa
den positiva externa kontrollen. Se stycket Tolkning av resultat nedan.
Om de externa kontrollerna inte ger férvantat resultat, ar testet ogiltigt
och patienten ska inte underrattas om resultatet. Gér om test med
positiva/negativa kontroller och patientprov pa nya reaktionsplattor.
Om problemet kvarstar, kontakta din lokala leverantor.

Pa grund av variationer i analyssammansattningen och/eller matriser,
kan det intraffa att externa kvalitetskontrolimaterial och funktionsprov
inte ger identiska resultat i samtliga hCG-analyser. Varje laboratorium
maste sjalv avgéra kontrollmaterialets Iamplighet for specifika
immunoanalyser och utvardera materialet innan anvéndning.

SV




TOLKNING AV RESULTAT

Resultatet for TESTPACK hCG COMBO bestér av en véagrat och en
lodrat linje som formar ett plustecken. Den lodréta linjen ar
patientstrecket och den vagrata linjen &r minustecknet.

Patientstrecket Minustecknet

Las av resultatet 5 minuter efter att provet tillforts
provbehéllaren, men observera att ett positivt resultat kan
visas tidigare.

Positivt resultat anges av ett plustecken (+) i
resultatfénstret. Om patientstreckets farg ar rosa eller rod
(morkare &n bakgrunden), tolkas det som ett positivt
resultat &ven om fargen ar svagare an minustecknets.

Negativt resultat anges av ett minustecken (-) i
resultatfonstret.
Ett negativt resultat betyder att inget hCG uppmatts, eller att hCG-

vardet i provet ligger under analysens kanslighetsniva.

Ett giltigt TESTPACK hCG COMBO-test med inbyggda kontroller
(OBC) omfattar foljande:

* Minustecknet (-) visas i reaktionsplattans resultatfonster.
* NEG CTL (X) visas inte i reaktionsplattans resultatfénster.

* POSCTL (v ) visas i reaktionsplattans POS CTL-fonster.

Om resultatet &r ogiltigt eller om plus- (+) eller minustecknet (-)
saknas, kan det vara en indikation pa att provet inte tillforts pa ratt
sétt eller att reaktionsplattan &r forstérd.

Om provet ar ogiltigt, bor det géras om med ett nytt prov och en ny
reaktionsplatta. Se till att tillfora tillrackligt av provet och forsékra dig
om att alla ovanstéende kontroller visas. Om problemet kvarstar,
kontakta din lokala leverantor.

Svagt positiva resultat kan uppstad om hCG-vérdet ligger under
25mlU/ml. Enligt god laboratoriepraxis bér svagt positiva prov géras
om efter 48-72 timmar. Anvéndning av kontrollerna vid hCG-vérden
nara analysens kanslighetsniva kan vara vagledande for tolkningen
av svagt positiva resultat.

Reaktionsomrédet kan ibland visa konturer. En kontur innebar i det
hér fallet ett farglost omrade som omger hela eller delar av
patientstrecket. Om provet har konturer, kan det handa att
patientstrecket framtrader. Om hCG inte fSrekommer (negativa prov)
ligger dock framtradandet i bakgrunden och ska dérmed tolkas som
ett negativt resultat.

Prickar kan slumpvis upptrada i reaktionsplattans resultatfénster, och
ska da bortses ifran vid tolkning av resultatet.

Prov med hégre hCG-varden kan fa patientstreckets farg att
framtrada bara en minut efter att provet tillforts. Prov med hCG-
varden som ligger pa eller dver analysens kanslighetsniva forblir
positiva. Prover med hCG-varden under provets kanslighetsnivé kan
fa patientstreckets farg att framtrada under tiden, men resultatet ska
avlasas 5 minuter efter att provet tillférdes.

BEGRANSNINGAR I TESTET

Positiva resultat av grawdltet i mycket tidigt skede kan senare visa
sig vara negativa pa grund av spontan abort. Detta intréffar i ca:
31% av alla fall av befruktning®. Vid anvandning av urinprov med
ett kansligt graviditetstest som TESTPACK hCG COMBO
rekommenderas att test med svagt positiva resultat gérs om med
ett morgonurinprov som tas 48-72 timmar senare.

Negativt resultat kan uppsta om urinprovet ar for utspétt.

Om misstankar om graviditet kvarstar trots att resultatet ar
negativt, bor ett nytt test goras 48-72 timmar senare.

wn
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4. Abnorm graviditet (t. ex. ektopisk) kan orsaka lagre hCG-

koncentrationer &n som férvantas i fertil alder. Abnorm graviditet
kan inte sarskiljas fran normal graviditet enbart genom
hCG-varden™.

5. hCG-vardet &r fortsatt forhéjt under en tid efter graviditeten.
Graviditetstest som gors inom 3 veckor efter férlossning, eller 9
veckor efter spontan eller elektiv abort méste eventuellt
utvarderas vidare.

6. Vissa andra tillstdnd &n graviditet kan orsaka forhéjt hCG-varde i
urin eller blod, t. ex. menopaus, cystor pa aggstockarna,
trofoblastisk sjukdom samt vissa icke-trofoblastiska neoplasma®.

7. Ibland kan prov som innehaller <25mlU/ml hCG visa sig positiva.

8. Substanser som innehéller hCG kan péverka TESTPACK hCG
COMBO-testet och ge missvisande resultat.

9. Falskt positiva och falskt negativa graviditetstest har forekommit
hos patienter med onormal blas- eller njurfunktion, t. ex.
enterocystoplastier och njursvikt.

10. Inkonsekventa resultat kan uppsta om urinprovet innehéller en

storre méangd bakterier.

. Falskt resultat kan uppstad med TESTPACK hCG COMBO pga
icke-specifik proteinbindning' ™ 3.

. Heterofila antikroppar i humant blod kan reagera med
immunglobulinreagenser och darmed interferera med in vitro-
immunanalyser '* .

. Starkt hemolytiska, plasma-, lipemiska, eller ikteriska prov lampar sig
inte for testning med TESTPACK hCG COMBO, eftersom de kan ge
felaktiga och/eller inkonsekventa resultat.

. Om testresultatet inte dverensstammer med kliniska fynd, kan
ytterligare utvardering behévas.

N
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FORVANTADE VARDEN

Urin- och blodprov fran premenopausala kvinnor har vanligtvis ett
hCG-varde pa <5mlU/ml; vardet hos friska méan och
postmenopausala kvinnor ar vanligtvis <10mlU/ml. Férsta dagen
efter utebliven menstruation ar hCG-vardet hos gravida kvinnor
vanligtvis 50-250mIU/m.




FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Kanslighet

TESTPACK hCG COMBO kan mata hCG-varden i urin vid en
koncentration pa 25mIU/ml eller hégre. Denna kénslighet har
faststéllts mot den 4:e internationella hCG-standarden (WHO)'.
Prov som innehaller mindre &n 5mIU/ml ska ge negativa resultat.

Forzoneffekten

TESTPACK hCG COMBO har visat sig ge positiva resultat pa prover
som innehaller upp till och med 1 000 000mIU/mI hCG, vilket ar
hogre an det hogst férvantade vérdet under en normal graviditet.

Specificitet

TESTPACK hCG COMBO har utvarderats fér korsreaktivitet med en
rad amnen, inklusive andra hormoner som forekommer i urin och
blod. Ingen korsreaktivitet upptacktes nar foljande amnen tillférdes
béde “positiva” (innehéallande 25mIU/ml hCG) och “negativa” urin-
och blodprov: LH (1000mIU/ml), FSH (1000mIU/ml), TSH
(1000u1U/ml).

INTERFERERANDE AMNEN

Foljande amnen tillfordes “negativa” och “positiva” (innehallande
25mlU/ml hCG) prov. De “negativa” urin- och blodproven visade
negativt svar i 100% av férsoken. De “positiva” (innehéllande
25mlU/ml hCG) urin- och blodproven visade positivt svar i 100%
av forsoken.

Interfererande amnen (i urin)

Acetaminofen (@20mg/dL)  Dextrometorfan (20 mg/dL)
Acetoacetylsyra (2000mg/dl)  Difenhydramin (20 mg/dL)
Aceton (1000mgdl)  EDTA (40 mg/dL)
Acetylsalisylsyra (@0mg/dL)  Efedrin (20 mg/dL)
Albumin (humanserum)(1200mg/dl)  Etanol (1%)
Ampicillin (@0mg/dL)  Fenylpropanolamin (4000 mgil)
Askorbinsyra (200mg/dL)  Gentisinsyra (20 mg/dL)
Atropin (@0mg/dL)  Glukos (10000mgidl)
Biotin (@5ug/dl)  Hemoglobin (360 mg/dL)
Bilirubin (1mg/dl) Humanserumprotein  (2000mg/dL)

Hydroxybutyrsyra (100mgd)  5B-pregnan-3o, (100 g/dlL)
Ibuprofen (40mgidl)  200-diolglukuronid

Koffein (@0mg/dL)  Riboflavin (2 mgdL)
Kreatinin (200mg/dl)  Salicylsyra (20 mgidl)
Natriumkarbonat Tetracyklin (30 mgidl)
Natriumklorid ©680mgd)  Urea (2000 mgcl)
Nikotin (0pug/dL)  Urinsyra (100 mgiel)
Ostron-B-D-glukuronid (100 pg/dL)

Oxalsyra (60 mgid)

Oxytetracyklin (30 mgid)

Interfererande &mnen (i blod)

Bilirubin (40mg/dL)
Hemoglobin (1000 mg/dL)
Ostron-B8-D-glukuronid (E3G) (1 ug/mL)
5B-pregnan-3a, 20c-diolgiukuronid (P3G) (1 ug/mL)
Triglycerider (1395 mg/dL)

| 6vrigt ingen pH-paverkan i intervallet pH 4,5 till pH 8,5.

EXAKTHET

| en studie togs 295 urin- och 186 blodprov p& kvinnor fér
graviditetstest som utvarderades med Inverness Medical TESTPACK
Plus hCG COMBO med OBC-test (TESTPACK hCG COMBO) och
med Quidel QuickVue®* One Step hCG Combo-test (QuickVue® hCG
Combo).

Av de 295 urinprov som undersoktes, visade 126 positivt och 168
negativt svar med bada metoderna. Ett prov som visade mindre &n 5
mIU hCG/ml i ett kvantitativt test, visade negativt svar med Inverness
Medical TESTPACK Plus hCG COMBO med OBC-testet, men positivt
med Quidel QuickVue® One Step hCG Combo-testet

(QuickVue® hCG Combo).

Urinproven 6verensstamde till Gver 99 %. Den relativa kansligheten
och specificiteten visade sig vara hogre an 99 % i dessa prov.

Av de 186 blodprov som undersoktes, visade 110 positivt och 76
negativt svar med bada metoderna. Blodproven 6verensstamde till
6ver 99 %. Den relativa kansligheten och specificiteten visade sig
vara hoégre &n 99 % i dessa prov.
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En sammanfattning av studieresultaten visas nedan:

Urin
TESTPACK QuickVue® hCG Combo
hCG COMBO ¥ _
+ 126 0
- 1 168
Blod
TESTPACK QuickVue® hCG Combo
hCG COMBO + -
+ 110 0
- 0 76
RADGIVNING

Om du vill ha nédrmare information kan du kontakta din leverantér,
eller Inverness Medical Customer Service pa:

+44 (0)1234 835 959
www.testpack.com

*QuickVue® &r ett registrerat varumérke som tillhér Quidel Corporation.
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