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TILTENKT BRUK

Inverness Medical TestPack Plus hCG Urine med integrerte kontroller (OBC)
(TestPack hCG Urine) er en immunologisk hurtigtest for kvalitativ pavisning
av humant choriongonadotropin (hCG) i urin for tidlig pavisning av
svangerskap. Kun til profesjonell in vitro-diagnostikk.

INTRODUKSJON
Humant choriongonadotropin (hCG) er et glykoproteinhormon fremstilt av
blastocysten.'

Bakgrunnskonsentrasjonen av hCG i urin gker med alderen, men er vanligvis

< 5 mlE/ml hos kvinner i fruktbar alder®. Konsentrasjonen oker raskt etter
befruktning. Den nar 50-250 mlE/ml den ferste dagen i neste forventede
menstruasjon og kulminerer pa omtrent 100 000-200 000 mlE/ml i lopet av
forste trimester**. Den plutselige og hurtige stigningen i konsentrasjonen av hCG
iurin etter befruktning gjer den til en svaert god marker for svangerskap.

TESTPRINSIPP

Urintilsettes provebrenn pé reaksjonsplaten ved hjelp av en overferingspipette
og far migrere gjennom hinnen til vinduet for fullfort test nas. Pa vei

gjennom membranen mobiliserer urinen det monoklonale anti-hCG-antistoff-
kolloidet. Dersom praven inneholder hCG, danner det et kompleks med
antistoff-kolloidet. Antistoff-kolloid-komplekset migrerer gjennom hinnen,
fanges deretter inn av det immobiliserte monoklonale anti-hCG-antistoffet i
resultatvinduet og gir en visuell indikasjon pa forekomst av hCG.

Resultatet ma leses av nar vinduet for fullfert test er blitt rosa/redt. Dersom
urinen inneholder hCG i konsentrasjoner pa 25 mIE/ml eller mer, vises et
plusstegn “+"i resultatvinduet. Et minustegnet “-" indikerer at det ikke ble
pavist noe hCG.

TESTKITETS INNHOLD OG OPPBEVARING
« 20 reaksjonsplater

- Pakning med 20 overferingspipetter

« Ett pakningsvedlegg

Oppbevares ved 2-30°C. Ma ikke brukes etter utgatt holdbarhetsdato.

Fagkyndige brukere kan fa tilsendt HMS-ark p4 anmodning.
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FORHOLDSREGLER
Alminnelige retningslinjer for hdndtering av smittestoffer ma til enhver tid
overholdes.

1. Bruk ikke reaksjonsplater som er blitt vate, eller dersom folieposen er blitt
apnet eller skadet.

2. Kasser alt forurenset avfall som reaksjonsplater og overferingspipetter pa
forsvarlig mate.
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PROVETAKING OG -OPPBEVARING

Urinprever som er tatt nar som helst pa dagen kan brukes, men en prove av
den forste morgenurinen anbefales for tidlig pavisning av svangerskap, siden
den normalt har hoyest konsentrasjon av hCG®.

Urinprevene ma samles i rene, torre beholdere av plast eller glass. Pravene
kan oppbevares i kjsleskapet (2-8°C) i inntil 48 timer, eller nedkjolt én gang
(-20°C) i inntil 3 maneder. Provene ber ikke nedkjeles og tines gjentatte
ganger.

TestPack hCG Urine er ikke godkjent til bruk med prover som inneholder
andre konserveringsmidler enn natriumazid (0,1%).

Det er ikke nedvendig & sentrifugere eller filtrere provene for de testes.
Eventuelle partikler i provene ber imidlertid bunnfelle seg for en sedimentfri
delmengde tas ut og testes.

TESTPROSEDYRE

La reaksjonsplatene og pasientpreven sta i romtemperatur (18-30°C) i minst 30
minutter for testen pabegynnes. Folieposene ma ikke apnes for testen er klar
til & pdbegynnes.

1. Fjern reaksjonsplaten fra folieposen. Merk den med pasient- eller
kontrollidentifikasjon. Legg den pa en ren, flat og terr flate.

2. Sug opp prove til streken pé overferingspipetten. Overfer hele innholdet drape
for drépe til provebronn pa reaksjonsplaten.

3. Venttil en rosa/red farge vises i vinduet for fullfert test (omtrent 5 minutter).
Les av resultatene. Ignorer eventuelle resultater etter dette.
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TOLKING AV RESULTATER

Integrerte kontroller

TestPack hCG Urine benytter fire integrerte kontroller for & sikre at testen
fungerer tilfredsstillende.

+  Den positive Integrerte kontrollen (POS CTL"V")
indikerer at bade systemet for antistoff-kolloid-kompleks
og innfangingsantistoff fungerer. POS CTL“v/" m4 vises
for at resultatet skal veere gyldig.

Den negative integrerte kontrollen (NEG CTL“X") indikerer
at testproven kan inneholde en ikke-spesifikk enhet som
kan gi et falskt positivt resultat. Dersom

NEG CTL"“X"vises i resultatvinduet, er resultatet ugyldig.

« Minustegnet“-"indikerer at proven har migrert. Minustegnet “~"ma vises
for at resultatet skal veere gyldig

« Vinduet for fullfert test mé bli redt/rosa. Det indikerer at testen er fullfort
og klar til avlesning. Fargeforandringen i vinduet for fullfort test mé finne
sted for at resultatet skal veere gyldig.

pasientlinje

minustegnet

Positivt resultat

Et positivt resultat bestar av en vertikal linje (pasientlinje)

og en horisontal linje (mmustegnet"f”) iresultatvinduet

og danner et plusstegn “+". En rosa/rgd farge (merkere enn
bakgrunnen) pé pasientlinje tolkes som et positivt resultat selv om den har
mindre farge enn minustegnet. Tilfeldig forekommende rade prikker ma
ikke tas med i tolkingen av resultatene.

Negativt resultat

Etnegativtresultatangis med en horisontal linje (minustegnet

“~") i resultatvinduet. Et negativt resultat vil si at det ikke ble

pévist noe hCG, eller at hCG-nivaene i proven |1a under testens
pévisningsgrense.

Svake positive resultater kan forekomme med hCG-nivaer under 25 mIE/ml. Deter
god laboratoriepraksis & ta nye prover og foreta ny test av disse svake positive
provene etter ytterligere 48-72 timer. Bruk av kontroller ved hCG-nivaene naer
testens sensitivitetsniva kan vaere en rettesnor ved tolking av svake positive resultater.

Reaksjonsomradet kan av og til fremvise konturer. En kontur kan beskrives
som et fargelost omrade rundt hele eller deler av pasientlinje. Dersom det
foreligger konturer, kan et avtrykk av pasientlinje vises. Dersom det ikke
foreligger hCG (negative prover), kanimidlertid dette avtrykket sammenlignes
med bakgrunnen og ma tolkes som et negativt resultat.

Prover med heye hCG-nivaer kan gi farge pa pasientlinje sa hurtig som 1
minutt etter at proven er tilsatt. Prover med hCG-nivaer pa eller over testens
sensitivitetsniva forblir positive med tiden. Prever med hCG-nivaer under
testens sensitivitetsniva kan gi farge pa pasientlinje med tiden, men testen
ber leses av 5 minutter etter at proven er tilsatt.
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EKSTERN KVALITETSKONTROLL

Ifelge god laboratoriepraksis bor kontrolimaterialer benyttes til & sikre at
testkitet fungerer tilfredsstillende. Hvert laboratorium ber rette seg etter sa
vel internt fastsatte retningslinjer som retningslinjer fra lokale, nasjonale eller
andre akkrediteringsmyndigheter.

Pa grunn av variasjon i analyttsammensetning og/eller matriser gir
eksterne kvalitetskontrollmaterialer og egnethetsprover ikke nedvendigvis
identiske resultater i alle hCG-testene. Hvert laboratorium ma fastsla om et
kvalitetskontrollmateriale egner seg til spesifikke immunologiske tester, og
validere materialet for det tas i bruk.

TESTENS BEGRENSNINGER
Positive resultater fra sveert tidlig svangerskap kan senere vise seg & veere
negative pa grunn av naturlig svangerskapsavbrudd. Det er anslétt at
dette skjer i 31% av alle befruktninger®. Nar en sensitiv svangerskapstest
som TestPack hCG Urine brukes, ber det foretas ny test av svake positive
resultater med en prove av den ferste morgenurinen 48-72 timer senere.

2. Etnegativt resultat kan oppnés dersom den testede urinpreven er for tynn.

3. Dersom et negativt resultat oppnas og det likevel foreligger mistanke om
svangerskap, bar ny test av pasienten foretas 48-72 timer senere ved hjelp
av en prove av den forste morgenurinen.

4. Unormale svangerskap (f.eks. ektopiske) kan gi lavere konsentrasjoner
av hCG enn forventet for en bestemt fase i svangerskapet. Unormale
svangerskap kan ikke skjelnes fra normale svangerskap bare ved hjelp av
hCG-nivéaer’s,

5. hCG-nivéet forblir forhgyet en stund etter endt svangerskap®.
Svangerskapstester som utfores innen tre uker etter fadsel, eller ni uker
etter spontanabort eller provosert abort, kan kreve ytterligere evaluering.

6. En rekke andre forhold enn svangerskap kan gi forheyede hCG-nivéer i
urin, f.eks. menopause, ovariecyster, trofoblastisk sykdom og visse ikke-
trofoblastiske neoplasmer'®.

7. Det hender at prover som inneholder < 25 mIE/ml hCG, kan sla ut positivt.

8. Legemidler som inneholder hCG, kan forstyrre TestPack hCG Urine og gi
misvisende resultater.
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9. Falske positive og falske negative svangerskapstester kan observeres hos
pasienter med unormal blare- eller nyrefunksjon, f.eks. enterocystoplastier
og nyresvikt.

10. Inkonsekvente resultater kan oppnas dersom urinpreven inneholder store
bakteriemengder.

11. Dersom testresultatet ikke samsvarer med kliniske funn, kan ytterligere
evaluering vzere ngdvendig.

FORVENTEDE RESULTATER

Urinprover fra kvinner for menopausen inneholder generelt < 5 mIE/ml hCG.
Hos friske menn og kvinner etter menopausen er nivaene generelt < 10 mlE/
ml%. Den forste dagen i den forste uteblevne menstruasjonen er hCG-nivaene
hos den gravide kvinnen normalt 50-250 mIE/ml*.

YTELSESKARAKTERISTIKK

Sensitivitet

TestPack hCG Urine kan pavise hCG i urin ved konsentrasjoner pa 25 mlE/
ml eller mer. Denne sensitiviteten er blitt fastslatt mot den 4. internasjonale
hCG-standard (WHO)'. Prgver som inneholder mindre enn 5 mlE/ml, skal gi
negative resultater.

Prozoneffekt

TestPack hCG Urine har vist seg & gi positive resultater med prover som
inneholder inntil 1 000 000 mIE/ml hCG, noe som er hayere enn det
maksimalt forventende nivéaet under et typisk svangerskap.

Spesifisitet

TestPack hCG Urine er blitt evaluert med hensyn til kryssreaktivitet med

en rekke stoffer, deriblant andre hormoner i urin. Det ble ikke pavist
kryssreaktivitet da bade “positive” (inneholder 25 mIE/ml hCG) og “negative”
urinpraver ble tilsatt felgende stoffer: LH (1000 mIE/ml), FSH (1000 mIE/ml),
TSH (1000 plE/m).

FORSTYRRENDE STOFFER

hCG-negative og hCG-positive (inneholder 25 mIE/ml hCG) prover ble tilsatt
folgende potensielt forstyrrende stoffer. Ingen av stoffene forstyrret testen
ved de testede konsentrasjonene.

Acetaminofen (20 mg/dl)
Aceteddiksyre (2000 mg/dl)
Aceton (1000 mg/dl)
Albumin (humant serum) (1200 mg/dl)
Acetylsalisylsyre (20 mgrdl)
Ampicillin (20 mg/dl)
Askorbinsyre (200 mg/dl)
Atrofin (20 mg/dl)
Biotin (25 pg/dl)
Bilirubin (1 mg/dl)
Koffein (20 mg/dl)
Kreatinin (200 mg/dl)
Dekstrometorfan (20 mg/dl)
Difenhydramin (20 mg/dl)
EDTA (40 mg/dl)
Efedrin (20 mg/dl)
Etanol (1%)
@stron-B-D Glukuronid (100 pg/dl)
Gentisinsyre (20 mg/dl)
Glukose (10 000 mg/dl)
Hemoglobin (360 mg/dl)
Hydroksybutansyre (100 mg/dl)
Humant serum-proteiner (2000 mg/dl)
Ibuprofen (40 mg/dl)
Nikotin (20 pg/dl)
Oksalsyre (60 mg/dl)
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Oksytetrasyklin

Fenylpropanolamin

5B-pregnan-3a, 20a-diol Glukuronid
Riboflavin

Salisylsyre

Natriumkarbonat

Natriumklorid

Tetrasyklin

Karbamid

Urinsyre

30 mg/dl)
(4000 mg/dl)
100 pg/dl)

2 mg/dl)

20 mg/dl)
800 mg/dl)
6800 mg/dl)
30 mg/dl)
2000 mg/dl)

(
(
(
(
(
(
(
(
(
(100 mg/dl)

Dessuten ingen pH-virkning i pH-omradet 4,5-8,5.




N@YAKTIGHET

| en studie ble det tatt 300 urinprover fra kvinner med sikte pa
svangerskapstesting, og de ble evaluert med TestPack hCG Urine- og
Clearview HCG Urine-testen.

Av de 300 evaluerte urinprovene testet 131 prover positivt ved begge
metoder, og 169 prover testet negativt ved begge metoder. Det fremkom
dermed en overensstemmelse pa 100 % (300/300) for disse provene.
Diagnostisk sensitivitet og spesifisitet for TestPack hCG Urine og Clearview
HCG ble derfor funnet a vaere sammenlignbare i denne studien. Som ved alle
diagnostiske tester foreligger det en mulighet for at falske positive og falske
negative resultater kan oppsta med denne testen.

Resultatene fra studien er oppsummert nedenfor:

TestPack Clearview HCG Urine

hCG Urine + -
+ 131 0
- 0 169

MER INFORMASJON
Mer informasjon fas ved henvendelse til den lokale distributeren eller pa
telefon til Inverness Medicals tekniske kundestette pa:

+44 (0) 1234 835959
www.testpack.com
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