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AVSEDD ANVÄNDNING
Inverness Medical TestPack Plus hCG Urine med inbyggda kontroller (On 
Board Controls; OBC) (TestPack hCG Urine) är en snabb immunanalys 
för kvalitativ detektion av human koriongonadotropin (hCG) i urin för 
att fastställa graviditet i ett tidigt skede. Endast för professionell in vitro-
diagnostisk användning.

INLEDNING
Human koriongonadotropin (hCG) är ett glykoproteinhormon, som produceras 
av blastocysten.1

Bakgrundskoncentrationen av hCG i urin ökar med åldern, men är normalt 
<5 mIU/ml hos kvinnor i fertil ålder2. Koncentrationen ökar snabbt efter 
befruktningen och uppgår till 50-250 mIU/ml på dagen för förväntad 
menstruation och når en toppnivå på cirka 100000 till 200000 mIU/ml under 
graviditetens tre första månader3,4. Eftersom hCG-koncentrationen i urinen ökar så 
snabbt efter befruktningen, är den en utmärkt indikation på graviditet.

TESTPRINCIP
Urin tillförs reaktionsplattans provbrunn med hjälp av en överföringspipett 
och passerar genom membranet tills det når analysslutsfönstret. När 
urinen passerar genom membranet, mobiliseras den anti-hCG-monoklonala 
antikroppskolloiden. Om hCG förekommer i provet, bildar det en förening med 
antikroppskolloiden. Antikroppskolloid-komplexet passerar genom membranet 
och fångas upp av den immobiliserade anti-hCG-monoklonala antikroppen i 
resultatsfönstret, och ger där en synlig indikation på att hCG förekommer.

Resultatet måste avläsas när analysslutsfönstret har ändrat färg till rosa/rött. 
Om hCG-värdet i urinen är 25 mIU/ml eller högre, visas ett plustecken “+” i 
resultatsfönstret. Ett minustecken “-” indikerar att inget hCG uppmättes.

SATSENS INNEHÅLL OCH FÖRVARING
• 20 reaktionsskivor
• Förpackning med 20 överföringspipetter
• En bipackssedel

Förvaras vid 2-30°C. Bör inte användas efter sista utgångsdatumet.

Säkerhetsdatablad kan tillhandahållas för professionella användare på begäran.

analysslutsfönstret
resultatsfönstret

provbrunn

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Standardriktlinjerna för hantering av smittbärande ämnen skall följas genom 
alla procedurer.

1.	� Använd inte reaktionsskivor, som har blivit blöta eller om foliepåsen har 
öppnats eller är trasig.

2.	� Kassera allt förorenat avfall, t.ex. reaktionsskivor och överföringspipetter. 

PROVTAGNING OCH FÖRVARING
Det är lämpligt att använda ett urinprov, som tagits när som helst under dagen, men ett 
morgonurinprov rekommenderas för att tidigt fastställa graviditet, eftersom det innehåller 
den högsta koncentrationen av hCG5.

Urinprov måste tas i en ren och torr plast- eller glasbehållare. Proven kan förvaras i 
kylskåp (2-8°C) i upp till 48 timmar, eller frysas en gång (-20°C) i upp till tre månader. 
Prov bör inte tinas upp och frysas om.

TestPack hCG Urine har inte utvärderats för användning med urinprov, som innehåller 
andra konserveringsmedel än natriumazid (0,1%).

Ingen centrifugering eller filtrering av provet behövs före testet. Partiklar i prov bör dock 
tillåtas att sjunka innan en sedimentfri del av provet tas för testning. 

TESTPROCEDUR
Reaktionsskivan och patientprovet måste anta rumstemperatur (18-30°C) i minst 30 
minuter innan analysen påbörjas. Öppna inte foliepåsarna förrän analysen skall göras.

1.	� Ta ut reaktionsskivan ur foliepåsen. Märk skivan med patient- eller kontroll-ID. Placera 
skivan på en ren, plan och torr yta.

2.	� Dra upp provet till markeringslinjen på överföringspipetten. Överför hela innehållet 
droppvis till reaktionsskivans provbrunn.

3. 	� Vänta tills en rosa/röd färg visas i analysslutsfönstret (det tar cirka fem minuter). 
Avläs resultatet. Bortse från resultat som framträder efter denna tid.
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TOLKNING AV RESULTAT
Inbyggda kontroller
TestPack hCG Urine använder fyra inbyggda kontrollsystem för att säkerställa 
att analysen fungerar korrekt.

•	� Den Positiva inbyggda kontrollen (POS CTL “√”) anger att 
både antikroppskolloid-komplex- och fångstantikropp-
systemet fungerar. POS CTL “√” måste visas för att 
resultatet skall vara giltigt.

•	� Den Negativa inbyggda kontrollen (NEG CTL “X”) anger 
att testprovet kan innehålla en icke-specifik enhet, som 
kan ge ett falskt positivt resultat. Om NEG CTL “X” visas i 
resultatsfönstret, är testet ogiltigt.

•	� Minustecken “–“ anger att provet har spritts över reaktionsskivan. 
Minustecken “–“ måste visas för att testet skall vara giltigt.

•	 Analysslutsfönstret måste ändras till en röd/rosa färg, som anger att testet 
	 är slutfört och att resultatet kan läsas av. Färgförändringen i 		
	 analysslutfönstret måste ske för att testet skall vara giltigt.

minustecken

patientstreck

Positivt resultat
Ett positivt resultat består av en lodrät linje (patientstreck) 
och en horisontell linje (minustecken) i resultatsfönstret, som 
tillsammans bildar ett plustecken “+”. Rosa/röd färg (mörkare 

än bakgrunden) på patientstreck tolkas som ett positivt resultat, även om det har 
svagare färg än minustecken. Slumpmässiga, röda prickar skall inte utvärderas vid 
tolkningen av resultatet.

EXTERN KVALITETSKONTROLL 
Enligt god laboratoriesed skall kontrollmaterial användas för att kontrollera 
att kitet fungerar som det skall. Alla laboratorier skall följa de riktlinjer som 
fastlagts internt och av lokala, nationella eller andra utfärdande organisationer.

På grund av variation i analyssammansättningen och/eller matriser kan det 
inträffa att externa kvalitetskontrollmaterial och funktionsprov inte ger identiska 
resultat i samtliga hCG-analyser. Varje laboratorium måste själv avgöra 
kontrollmaterialets lämplighet för specifika immunoanalyser och utvärdera 
materialet före användning. 

TESTETS BEGRÄNSNINGAR
1.	� Positiva resultat av graviditet i ett mycket tidigt skede kan senare visa 

sig vara negativa på grund av spontan abort. Detta inträffar i cirka 31% 
av alla fall av befruktning6. Vid användning av urinprov med ett känsligt 
graviditetstest som TestPack hCG Urine rekommenderas, att tester med 
svagt positiva resultat görs om med ett morgonurinprov, som tas 48-72 
timmar senare.

2.	� Ett negativt resultat kan erhållas om urinprovet är alltför utspätt.
3.	� Om man misstänker att graviditet föreligger trots att resultatet är negativt, 

bör ett nytt test göras 48-72 timmar senare med ett morgonurinprov.
4.	� Abnorma graviditeter (t.ex. ektopiska) kan orsaka lägre hCG-

koncentrationer än vad som förväntas för en given fertil ålder. Abnorm 
graviditet kan inte särskiljas från normal graviditet enbart genom hCG-
värden7,8.

5.	� hCG-värdet förblir förhöjt under en tid efter graviditeten9. Graviditetstester 
som görs inom tre veckor efter förlossningen, eller nio veckor efter en 
spontan eller en framkallad abort, måste eventuellt utvärderas vidare.

6.	� Ett antal andra tillstånd än graviditet kan orsaka förhöjt hCG-värde i urin, 
t.ex. menopaus, cystor på äggstockarna, trofoblastisk sjukdom och vissa 
icke-trofoblastiska neoplasma10.

7.	� Då och då kan prov, som innehåller <25 mIU/mL hCG, ge positivt resultat.
8.	� Läkemedel som innehåller hCG kan påverka TestPack hCG Urine-testet 

och ge missvisande resultat.

Negativt resultat
Ett negativt resultat anges av en horisontell linje (minustecken 
“-“) i resultatsfönstret. Ett negativt resultat innebär att inget 
hCG har uppmätts, eller att hCG-värdet i provet ligger under 

analysens detektionsnivå.

Svagt positiva resultat kan uppstå om hCG-värdena ligger under 25 mIU/ml.
Enligt god laboratoriesed bör svagt positiva prov tas om och testas på nytt 
efter ytterligare 48-72 timmar. Användning av kontrollerna vid hCG-värden nära 
analysens känslighetsnivå kan vara vägledande vid tolkningen av svagt positiva 
resultat.

Reaktionsområdet kan ibland visa konturer. En kontur kan beskrivas som ett 
färglöst område, som omger hela eller delar av patientstreck . Om provet har 
konturer, kan patientstreck ibland framträda. Om det inte förekommer något hCG 
(negativa prov), är detta dock jämförbart med bakgrunden och skall tolkas som 
ett negativt resultat.

Prov med höga hCG-värden kan få färgen på patientstreck att framträda så 
snabbt som en minut efter att provet tillförts. Prov med hCG-värden, som ligger 
på eller över analysens känslighetsnivå, förblir positiva. Prov med hCG-värden 
under analysens känslighetsnivå kan med tiden få viss färg på patientstreck att 
framträda, men resultatet skall avläsas fem minuter efter att provet tillförts.

SV

TP hCG Urine ROW 240405R2_5.indd   47 2010/03/12   13:06:17



48

9.	� Falskt positiva och falskt negativa graviditetstester kan förekomma hos 
patienter med onormal blås- eller njurfunktion, t.ex. enterocystoplastier 
och njursvikt.

10.	� Inkonsekventa resultat kan erhållas, om urinprovet innehåller en större 
mängd bakterier.

11.	� Om testresultatet inte överensstämmer med kliniska fynd, kan ytterligare 
utvärdering behövas. 

FÖRVÄNTADE RESULTAT
Urinprov från premenopausala kvinnor har oftast ett hCG-värde på <5 mIU/ml; 
värdet är vanligen <10 mIU/ml hos friska män och postmenopausala kvinnor2. 
Första dagen efter att menstruationen uteblivit är hCG-värdet hos gravida 
kvinnor normalt 50-250 mIU/ml3.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA
Känslighet
TestPack hCG Urine kan detektera hCG-värden i urin vid en koncentration 
på 25 mIU/ml eller högre. Denna känslighet har fastställts enligt den 4:e 
internationella hCG-standarden (WHO)1. Prov som innehåller mindre än 5 
mIU/ml skall ge negativa resultat.

Förzoneffekt
TestPack hCG Urine har visat sig ge positiva resultat med prover, som 
innehåller upp till och inklusive 1 000 000 mIU/mL hCG, vilket är högre än 
den maximala nivå, som förväntas under en normal graviditet.

Specificitet
TestPack hCG Urine har utvärderats för korsreaktivitet med flera olika ämnen, 
inklusive andra hormoner som förekommer i urin. Ingen korsreaktivitet 
upptäcktes när följande ämnen tillfördes till både “positiva” (som innehöll 25 
mIU/ml hCG) och “negativa” urinprov: LH (1000 mlU/ml), FSH (1000 mlU/ml), 
TSH (1000 µlU/ml).

Oxalsyra	 (60 mg/dl)
Oxytetracyklin	 (30 mg/dl)
Phenylpropanolamin	 (4000 mg/dl)
5ß-Pregnan-3α, 20α-diol Glukuronid 	 (100 µg/dl)
Ribovflavin	 (2 mg/dl)
Salicylsyra	 (20 mg/dl)
Natriumkarbonat	 (800 mg/dl)
Natriumklorid	 (6800 mg/dl)
Tetracyklin	 (30 mg/dl)
Urea	 (2000 mg/dl)
Urinsyra	 (100 mg/dl)

I övrigt ingen pH-effekt i intervallet pH 4,5 till pH 8,5.

STÖRANDE ÄMNEN
Följande potentiellt störande ämnen tillfördes hCG-negativa och hCG-positiva 
(som innehöll 25 mIU/ml hCG) prov. Inget av ämnena störde analysen i de 
testade koncentrationerna.

Acetaminofen	 (20 mg/dl)
Acetoacetylsyra 	 (2000 mg/dl)
Aceton 	 (1000 mg/dl)
Albumin (humanserum)	 (1200 mg/dl)
Acetosalisylsyra 	 (20 mg/dl)
Ampicillin 	 (20 mg/dl)
Askorbinsyra	 (200 mg/dl)
Atropin	 (20 mg/dl)
Biotin	 (25 µg/dl)
Bilirubin	 (1 mg/dl)
Kaffein	 (20 mg/dl)
Kreatinin	 (200 mg/dl)
Dextrometorfan	 (20 mg/dl)
Difenhydramin	 (20 mg/dl)
EDTA	 (40 mg/dl)
Efedrin	 (20 mg/dl)
Etanol	 (1%)
Östron ß-D glukuronid	 (100 µg/dl)
Gentisinsyra	 (20 mg/dl)
Glukos	 (10000 mg/dl)
Hemoglobin	 (360 mg/dl)
Hydroxybutyrsyra	 (100 mg/dl)
Humanserumproteiner	 (2000 mg/dl)
Ibuprofen	 (40 mg/dl)
Nikotin	 (20 µg/dl)
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TestPack 

hCG Urine

Clearview HCG Urine

+

131

0

-

0

169

+

-

RÅDGIVNING
Mer information kan erhållas från din leverantör, eller ring till Inverness Medical 
Technical Support på:

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

EXAKTHET
I en studie uppsamlades 300 urinprov från kvinnor för att fastställa graviditet 
med hjälp av TestPack hCG Urine-testet och med Clearview HCG Urine-testet.

Av 300 utvärderade prov visade 131 prov positivt och 169 negativt resultat 
för båda testmetoderna. En hundraprocentig träffsäkerhet (300/300) 
för denna testmetod kunde således fastställas. Studien visade att den 
diagnostiska sensitiviteten och specificiteten för TestPack hCG Urine och 
Clearview HCG är jämförbara med varandra. Som alla diagnostiska tester kan 
även detta test uppvisa falska positiva eller negativa resultat.

Tabellen nedan visar en sammanfattning av studiens resultat:
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