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AVSEDD ANVANDNING

Inverness Medical TestPack Plus hCG Urine med inbyggda kontroller (On
Board Controls; OBC) (TestPack hCG Urine) &r en snabb immunanalys
for kvalitativ detektion av human koriongonadotropin (hCG) i urin for
att faststalla graviditet i ett tidigt skede. Endast for professionell in vitro-
diagnostisk anvédndning.

INLEDNING
Human koriongonadotropin (hCG) ér ett glykoproteinhormon, som produceras
av blastocysten.!

Bakgrundskoncentrationen av hCG i urin 6kar med aldern, men &r normalt

<5 mlU/ml hos kvinnor i fertil dlder®. Koncentrationen Gkar snabbt efter
befruktningen och uppgar till 50-250 miU/ml pé dagen fér forvantad
menstruation och nar en toppniva pa cirka 100000 till 200000 mIU/ml under
graviditetenstreforstamanader®“. Eftersom hCG-koncentrationeniurinen 6karsa
snabbt efter befruktningen, & den en utmérkt indikation pa graviditet.

TESTPRINCIP

Urin tillfors reaktionsplattans provbrunn med hjélp av en éverféringspipett
och passerar genom membranet tills det nar analysslutsfonstret. Nar

urinen passerar genom membranet, mobiliseras den anti-hCG-monoklonala
antikroppskolloiden. Om hCG férekommer i provet, bildar det en forening med
antikroppskolloiden.Antikroppskolloid-komplexetpasserargenommembranet
och féngas upp av den immobiliserade anti-hCG-monoklonala antikroppen i
resultatsfonstret, och ger dar en synlig indikation pa att hCG férekommer.

Resultatet maste avldsas nar analysslutsfonstret har dndrat férg till rosa/rétt.
Om hCG-vérdet i urinen &r 25 mIU/ml eller hGgre, visas ett plustecken “+"i
resultatsfonstret. Ett minustecken “-” indikerar att inget hCG uppmattes.

SATSENS INNEHALL OCH FORVARING

« 20 reaktionsskivor

- Férpackning med 20 dverforingspipetter
« En bipackssedel

Forvaras vid 2-30°C. Bor inte anvandas efter sista utgangsdatumet.

Sakerhetsdatablad kantillhandahallas for professionellaanvéndare pébegéran.

analysslutsfonstret

FORSIKTIGHETSATGARDER
Standardriktlinjerna for hantering av smittbarande @mnen skall féljas genom
alla procedurer.

1. Anvand inte reaktionsskivor, som har blivit blota eller om foliepasen har
oppnats eller &r trasig.
2. Kassera allt fororenat avfall, t.ex. reaktionsskivor och 6verforingspipetter.
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PROVTAGNING OCH FORVARING
Det &r lampligt att anvanda ett urlnprov som tagits nar som helst under dagen, men ett
morgonurinprovrekomr bratttidigt ] letinnehaller

den hdgsta koncentrationen av hCG®.

Urinprov méste tas i en ren och torr plast- eller glasbehallare. Proven kan forvaras i
kylskap (2-8°C) i upp till 48 timmar, eller frysas en géng (-20°C) i upp till tre ménader.
Prov bér inte tinas upp och frysas om.

TestPack hCG Urine har inte utvérderats for anvéandning med urinprov, som innehaller
andra konserveringsmedel dn natriumazid (0,1%).

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

TESTPROCEDUR
Reaktionsskivan och patientprovet méste anta rumstemperatur (18-30°C) i minst 30
minuter innan analysen pabérjas. Oppna inte foliepasarna férran analysen skall goras.
1. Taut i kivan ur

skivan pé en ren, plan och torr yta.

Mark skivan med patient- eller kontroll-ID. Placera

2. Dra upp provet till markeringslinjen pa éverforil Qverfor hela innehllet

droppvis till reaktionsskivans provbrunn.

3. Vantatills en rosa/rod férg visas i analysslutsfonstret (det tar cirka fem minuter).
Avlas resultatet. Bortse frén resultat som framtréder efter denna tid.




TOLKNING AV RESULTAT
Inbyggda kontroller

TestPack hCG Urine anvander fyra inbyggda kontrollsystem for att sékerstélla

att analysen fungerar korrekt.

«  Den Positiva inbyggda kontrollen (POS CTL"V") anger att

bade antikroppskolloid-komplex- och fangstantikropp-
systemet fungerar. POS CTL"V" maste visas for att
resultatet skall vara giltigt.

Den Negativa inbyggda kontrollen (NEG CTL“X") anger
att testprovet kan innehalla en icke-specifik enhet, som
kan ge ett falskt positivt resultat. Om NEG CTL“X" visas i
resultatsfonstret, &r testet ogiltigt.

« Minustecken “~" anger att provet har spritts Gver reaktionsskivan.

Minustecken “~" maste visas for att testet skall vara giltigt.

« Analysslutsfdnstret maste andras till en rod/rosa farg, som anger att testet
ar slutfort och att resultatet kan ldsas av. Fargforandringen i
analysslutfénstret méste ske for att testet skall vara giltigt.

minustecken

Positivt resultat

Ett positivt resultat bestér av en lodrét linje (patientstreck)

och en horisontell linje (minustecken) i resultatsfonstret, som

tillsammans bildar ett plustecken “+". Rosa/réd férg (mérkare
&n bakgrunden) pé patientstreck tolkas som ett positivt resultat, aven om det har
svagare farg an minustecken. Slumpméssiga, roda prickar skall inte utvérderas vid
tolkningen av resultatet.

Negativt resultat

Ett negativt resultat anges av en horisontell linje (minustecken

“-") i resultatsfonstret. Ett negativt resultat innebér att inget

hCG har uppméitts, eller att hCG-vérdet i provet ligger under
analysens detektionsniva.

Svagt positiva resultat kan uppsta om hCG-vérdena ligger under 25 miU/ml.
Enligt god laboratoriesed bér svagt positiva prov tas om och testas pa nytt
efter ytterligare 48-72 timmar. Anvéndning av kontrollerna vid hCG-vérden nara
analysens kanslighetsniva kan vara véagledande vid tolkningen av svagt positiva
resultat.

Reaktionsomréadet kan ibland visa konturer. En kontur kan beskrivas som ett
farglost omrade, som omger hela eller delar av patientstreck . Om provet har
konturer, kan patientstreckibland framtrada. Om det inte forekommer nagothCG
(negativa prov), &r detta dock jamforbart med bakgrunden och skall tolkas som
ett negativt resultat.

Prov med hoga hCG-varden kan fa fargen pé patientstreck att framtrada sa
snabbt som en minut efter att provet tillforts. Prov med hCG-varden, som ligger
pé eller Gver analysens kénslighetsniva, forblir positiva. Prov med hCG-varden
under analysens kanslighetsniva kan med tiden fa viss farg pa patientstreck att
framtrédda, men resultatet skall avldsas fem minuter efter att provet tillforts.
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EXTERN KVALITETSKONTROLL

Enligt god laboratoriesed skall kontrollmaterial anvéndas for att kontrollera
att kitet fungerar som det skall. Alla laboratorier skall félja de riktlinjer som
fastlagts internt och av lokala, nationella eller andra utférdande organisationer.

Pa grund av variation i analyssammansattningen och/eller matriser kan det
intraffaattexterr i ollmaterialochfunktionsprovintegeridentiska
resultat i samtliga hCG-analyser. Varje laboratorium maste sjélv avgora
kontrollmaterialets lamplighet fér specifika immunoanalyser och utvirdera
materialet fore anvandning.

TESTETS BEGRANSNINGAR

1. Positiva resultat av graviditet i ett mycket tidigt skede kan senare visa
sig vara negativa pa grund av spontan abort. Detta intréffar i cirka 31%
av alla fall av befruktning®. Vid anvéndning av urinprov med ett kénsligt
graviditetstest som TestPack hCG Urine rekommenderas, att tester med
svagt positiva resultat gérs om med ett morgonurinprov, som tas 48-72
timmar senare.

2. Ettnegativt resultat kan erhallas om urinprovet &r alltfor utspétt.

3. Om man missténker att graviditet foreligger trots att resultatet &r negativt,
bor ett nytt test goras 48-72 timmar senare med ett morgonurinprov.

4. Abnorma graviditeter (t.ex. ektopiska) kan orsaka lagre hCG-
koncentrationer @n vad som forvéntas for en given fertil alder. Abnorm
graviditet kan inte sérskiljas fran normal graviditet enbart genom hCG-
vérden’®,

5. hCG-vardet forblir forhojt under en tid efter graviditeten®. Graviditetstester
som gors inom tre veckor efter forlossningen, eller nio veckor efter en
spontan eller en framkallad abort, maste eventuellt utvdrderas vidare.

6. Ettantal andra tillstand an graviditet kan orsaka forhojt hCG-varde i urin,

t.ex. menopaus, cystor pa dggstockarna, trofoblastisk sjukdom och vissa

icke-trofoblastiska neoplasma'.

Dé och da kan prov, som innehaller <25 mIU/mL hCG, ge positivt resultat.

8. Lakemedel som innehéller hCG kan péverka TestPack hCG Urine-testet
och ge missvisande resultat.

N

SV




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

10. Inkonsekventa resultat kan erhéllas, om urinprovet innehéller en storre

méngd bakterier.

. Om testresultatet inte Gverensstimmer med kliniska fynd, kan ytterligare

utvérdering behovas.

FORVANTADE RESULTAT

Urinprov fran premenopausala kvinnor har oftast ett hCG-vérde pa <5 miU/ml;
vardet &r vanligen <10 mIU/ml hos friska man och postmenopausala kvinnor?.
Forsta dagen efter att menstruationen uteblivit ar hCG-vdrdet hos gravida
kvinnor normalt 50-250 miU/ml>.

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Kénslighet

TestPack hCG Urine kan detektera hCG-vérden i urin vid en koncentration
pé 25 mlU/ml eller hogre. Denna kénslighet har faststéllts enligt den 4:e
internationella hCG-standarden (WHO)'. Prov som innehaller mindre dn 5
mlU/ml skall ge negativa resultat.

Forzoneffekt

TestPack hCG Urine har visat sig ge positiva resultat med prover, som
innehaller upp till och inklusive 1000 000 mIU/mL hCG, vilket &r hogre &n
den maximala niva, som férvantas under en normal graviditet.

Specificitet

TestPack hCG Urine har utvérderats for korsreaktivitet med flera olika &mnen,
inklusive andra hormoner som forekommer i urin. Ingen korsreaktivitet
upptécktes nar féljande amnen tillférdes till bade “positiva” (som innehall 25
mIU/ml hCG) och “negativa” urinprov: LH (1000 mIU/ml), FSH (1000 mIU/ml),
TSH (1000 plU/ml).

STORANDE AMNEN

Foljande potentiellt stérande &mnen tillfordes hCG-negativa och hCG-positiva
(som innehall 25 mIU/ml hCG) prov. Inget av @mnena storde 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 pg/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%)

Ostron B-D glukuronid (100 pg/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 pg/dl)
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Oxalsyra
Oxytetracyklin
Phenylpropanolamin
5B-Pregnan-3a, 20a-diol Glukuronid
Ribovflavin
Salicylsyra
Natriumkarbonat
Natriumklorid
Tetracyklin

Urea

Urinsyra

(60 mg/dl)
(30 mgrdl)
(4000 mg/dl)
(100 pg/dl)
(2 mg/dl)
(20 mg/dl)
(800 mg/dl)
(6800 mg/dl)
(30 mgrdl)
(2000 mg/dl)
(100 mg/dl)

1 6vrigt ingen pH-effekt i intervallet pH 4,5 till pH 8,5.




EXAKTHET
| en studie uppsamlades 300 urinprov frén kvinnor for att faststélla graviditet
med hjalp av TestPack hCG Urine-testet och med Clearview HCG Urine-testet.

Av 300 utvérderade prov visade 131 prov positivt och 169 negativt resultat
for bada testmetoderna. En hundraprocentig tréffsakerhet (300/300)

for denna testmetod kunde séledes faststdllas. Studien visade att den
diagnostiska sensitiviteten och specificiteten for TestPack hCG Urine och
Clearview HCG ér jamférbara med varandra. Som alla diagnostiska tester kan
dven detta test uppvisa falska positiva eller negativa resultat.

Tabellen nedan visar en sammanfattning av studiens resultat:

TestPack Clearview HCG Urine
hCG Urine + _
+ 131 0
- 0 169
RADGIVNING

Mer information kan erhéllas fran din leverantdr, eller ring till Inverness Medical
Technical Support pa:

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