Jednostopniowy test cigzowy

SD BIOLINE hCG

1. Zastosowanie i zasada
Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) jest glikoproteinowym hormonem wytwarzanym
przez rozwijajace sie tozysko bardzo szybko po zaptodnieniu. Ten specjalny hormon cigzowy
znany jako hCG, pojawia si¢ w moczu i surowicy wkrétce po zaptodnieniu a szybki wzrost jego
stezenia czyni go doskonatym markerem potwierdzajacym cigze. Hormon pojawia si¢ najpierw
W moczu.
Test cigzowy SD BIOLINE wykrywa obecno$é hCG w moczu juz w pierwszych dniach po
terminie spodziewanej miesigczki. Wtedy jego stezenie w moczu wzrasta bardzo szybko,
przekraczajac czesto 100 mlU/ml i osiaga najwyzsze wartosci 30000-100000 mlU/ml pomiedzy
10-12 tyg. cigzy.
Test cigzowy SD BIOLINE hCG jest immunochromatograficznym, jednostopniowym,
jakosciowym testem in vitro do wykrywania podwyzszonego poziomu ludzkiej gonadotropiny
kosméwkowej w moczu. W tym charakteryzujacym sie wysoka czutoscig tescie uzyto
specyficznych przeciwciat do selektywnej identyfikacji hCG w moczu. Poziom hCG w stezeniu
wyzszym niz 25mlU/mL wykrywany jest w ciggu 3 minut. Test jest przeznaczony tylko do
profesjonalnego uzytku.
Test cigzowy SD BIOLINE hCG sktada sie z membrany, pokrytej w rejonie testowym kozimi
przeciwciatami anty-hCG. Prébka moczu wraz z konjugatem mysich anty beta-hCG
monoklonalnych przeciwciat ze ztotym koloidem przesuwa si¢ wzdtuz membrany w okolice
paska testowego (T) i tworzy widoczna linie z powstatego kompleksu przeciwciato-antygen-
przeciwciato-ztoty koloid. Kasetka SD BIOLINE hCG zawiera Linig testowa (T) i Linig¢ kontrolng
(C). Zadna z nich nie jest widoczna przed dodaniem materiatu badanego. Linii kontrolnej uzyto
jako kontroli proceduralnej i musi si¢ ona pojawia¢ w kazdym tescie, co $wiadczy o jego
prawidtowym wykonaniu i wtasciwym dziataniu sktadnikéw aktywnych.
2. Ostrze zenia
1. Tylko do diagnostyki In vitro
2. Przed wykonaniem badania nalezy doktadnie zapozna¢ sie z instrukcja. Niedoktadne jej
przestrzeganie (facznie z ostrzezeniami i procedurg wykonania badania), moze
spowodowaé uzyskanie nieprawidtowego rezultatu. Test dziata prawidtowo tylko wtedy,
gdy instrukcja jest $cisle przestrzegana.
Test nie nadaje sie do powtérnego uzytku.
Otwiera¢ hermetyczne opakowanie kasetki dopiero w momencie wykonywania badania.
Nie uzywac¢ po uplywie terminu waznosci umieszczonym na opakowaniu
Zuzyte kasetki nalezy bezpiecznie umiesci¢ w zbiorniku na plastikowe odpady.
Nie przestawia¢ prébek uzytych do badania.
3 Skiad opakowania
Opakowanie testu cigzowego SD BIOLINE hCG zawiera nastepujace sktadniki niezbedne do
wykonania badania.
1. Kasetka zawiera
Komponenty (1test)
Ztoty koniugat: mysie anty-beta hCG monokloalne przeciwciata-ztoty koloid
(3,2+0,6 pL)
Linia testowa: Kozie przeciwciata anty-hCG (2,3 + 0,4ug)
Linia kontrolna: Kozie anty-mysie IgG (0,45 + 0,09ug)
Jednorazowy zakraplacz do moczu
Instrukcja uzywania
Przechowywanle i stabilno $¢
Przechowywac¢ w temp. 2-30°C w oryginalnych, zamknietych opakowaniach. Nie
zamrazac.
Tak przechowywane testy sg stabilne przez 24 miesigce od daty produkcji.
Do momentu uzycia, kasetki pozostawia¢ szczelnie zamknigte.
Test wykona¢ natychmiast po wyjeciu kasetki z opakowania.
Nie uzywac¢ do badan zestawu, ktérego opakowanie zostato wczesniej naruszone lub
kasetka jest peknieta.
5. Zbieranie, przechowywanie i przygotowywanie mate  riatu do badania
1. Materiat do badania pobra¢ w czysty, jednorazowy pojemnik bez konserwantéw.
Pojemnikéw nie uzywac powtérnie.
W celu optymalizaciji wynikéw, zaleca sie uzycie do badania pierwszego moczu
porannego, gdyz zawiera on najwyzsze stezenie hCG. Mozna réwniez uzy¢ do badania
przypadkowej prébki moczu.
3. Prébki moczu zawierajgce widoczny osad powinny by¢ odwirowane lub pozostawione do
odstania i do badania pobrany czysty mocz.
4. Prébki moczu moga by¢ przechowywane w temp. 2-8°C do 48 godzin a nastepnie przed
wykonaniem badania ogrzane do temp. pokojowej.
5. Prébki zamrozone w temp. -20°C moga by¢ przechowywane przez 15 dni.
Przed przystagpieniem do wykonania badania nalezy takie prébki catkowicie rozmrozic,
wymieszac i ogrza¢ do temperatury pokojowe;.
Wykonanie testu
Wyja¢ kasetke z opakowania i umiescié¢ na suchej, rownej powierzchni;
Uzywajac zataczonego kroplomierza nakropli¢ 3 - 4 krople materiatu badanego
w okienko na prébke.
2. Test zaczyna dziata¢ i mozna zauwazy¢ purpurowa lini¢ przesuwajaca sie w poprzek
okna rezultatéw znajdujacego sie posrodku kasetki. .
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3. Odczyta¢ wynik po 3 min.
7. Interpretacja wynikéw
1. Pojawienie sie jednej kolorowej linii z lewej strony okna rezultatéw oznacza, ze test

dziata prawidtowo. Jest to Linia Kontrolna testu;
2. Prawa strona okna rezultatéw wskazuje wynik testu. Jezeli dodatkowa, kolorowa linia
ukazuje si¢ z prawej strony okna rezultatéw, jest to Linia Testowa.
Wynik ujemny testu:  Obecnos¢ tylko jednej kolorowej linii w oknie rezultatéw wskazuje
najprawdopodobniej na brak cigzy oraz potW|erdza prawidtowe dziatanie testu.
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Wynik dodatni testu:  Obecnos$¢ dwoch kolorowych linii (T) i (C), bez wzgledu na kolejnos¢ ich
pojawienia sig¢ w oknie rezultatéw znaczy, ze najprawdopodobniej jest cigza.
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Wynik nieprawidtowy: Brak widocznej, purpurowej I|n|| w oknie rezultatow po wykonaniu testu
uniewaznia jego wynik i $wiadczy o niewtasciwym przeptywie materiatu lub roztozeniu testu.
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Uwaga:
Czasami jeden pasek jest ciemniejszy od drugiego. Nawet jezeli pasek testowy T jest bardzo
jasny, to wynik jest dodatni.

8 Ograniczenia
. Mimo wysokiej specyficznosci i czulosci testu moga zdarzyé sie fatszywe wyniki
(dodatnie lub ujemne). Wszelkie watpliwe wyniki muszg by¢ potwierdzone innymi
badaniami diagnostycznymi. Doustne $rodki antykoncepcyijne, $rodki przeciwbolowe,
antybiotyki oraz inne leki nie majg wplywu na wynik testu.

2. W bardzo wczesnych cigzach, kiedy stezenie hCG jest ponizej 25 mIU/ml uzyskuje sie
wyniki ujemne. Nalezy wtedy powtérzy¢ test po 48 godzinach.

9. Pytania i odpowiedzi

P: Jesli widoczne s g dwie linie, lecz jedna z nich jest ciemniejsza, cz  y stwierdzamy

cigze?

Tak. Wynik nalezy interpretowac jako pozytywny.

Czy uzyskany rezultat ulega zmianie po pew nym czasie?

Wynik uzyskany po 3 minutach nie zmienia sie, jednakze aby unikng¢ jakichkolwiek

btednych rezultatéw, nie nalezy testu interpretowac¢ po uptywie 5 minut.

Jesli wynik testu jest pozytywny, co nale  zy robi ¢?

W przypadku pozytywnego wyniku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Im wczesniejszy

kontakt, tym korzystniej dla zdrowia.

Jesli wynik testu jest negatywny, co nale  zy robi ¢?

Ujemny wynik testu oznacza, ze hormon cigzy nie zostat wykryty i ciazy

najprawdopodobniej nie ma. Jesli miesigczka nie pojawi sie w ciggu tygodnia, by¢ moze

termin zostat Zle obliczony. Test nalezy powtérzyc¢. Jesli powtérnie uzyskamy wynik
negatywny i ciggle brak miesigczki, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

P: Mozna uzyska ¢ fatszywy czy bt edny wynik?

O: Jesli postepuije sie zgodnie z instrukcja, nie powinno sie to zdarzy¢. Jednakze, jesli przed
wykonaniem testu membrana kasetki jest zawilgocona, mozna nie uzyskac rzetelnych
wynikéw. Pewne rzadko spotykane medyczne uwarunkowania moga takze spowodowacé
uzyskanie btednych wynikéw. Jesli ponownie uzyskamy nieoczekiwany wynik, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

10. Charakterystyka testu

1. Spodziewane wartosci:

Test cigzowy SD BIOLINE wykrywa hCG w stezeniach powyzej 25 miU/ml
(Migdzynarodowy standard 3 generacji - WHO).

2. Czutosc¢ i specyficznose
Wyniki badan klinicznych:

Przebadano 295 przypadkowych prébek moczu i poréwnano wyniki otrzymane przy
uzyciu SD BIOLINE hCG z wynikami uzyskanymi innym powszechnie uzywanym testem
jakosciowym do wykrywania hCG. Otrzymane wyniki pokryly si¢ w 100% (150 wynikéw
dodatnich i 145 wynikéw ujemnych).

3. Odtwarzalnos¢:

Okreslono precyzje w serii, migdzy seriami i migdzy ré6znymi partiami testéw, poprzez
oznaczenie 4 prébek moczu w 10 powtdrzeniach. Wyniki okreslono jako ujemne, stabo
dodatnie, srednio dodatnie i silnie dodatnie. Uzyskano 100% zgodnos$¢ uzyskanych
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wynikow.
11. Badania wptywu substanciji interferuj — acych
1. Inne gonadotropiny (homologiczne hormony)

Specyficznos¢ testu okreslono poprzez wykonanie oznaczer w moczu z okre$lonym
stezeniem hormonu luteinizujacego (hLH),folikulotropowego (hFSH), i tyreotropiny
(hTSH).
Uzyskano ujemne wyniki testu (brak interferencji dodatniej) w stezeniach do 200miU/ml
hLH, 1000 mIU/ml hFSH i 1000pIU/ml hTSH

2. Substancje potencjalnie interferuj ace
W celu przebadania wystepowania reakcji krzyzowych, do prébek moczu pozbawionych
hCG i o stezeniu 25 mIU/ml hCG dodano okreslone stezenia substancji potencjalnie
interferujgcych. Nie stwierdzono interferencji nizej podanych substanciji do okreslonych

stezen:

Substancja Stezenie Substancja Stezenie
Acetaminophen 20 mg/dL Phenylopropranolamine 20 mg/dL
Kwas acetylosalicylowy Kwas salicylowy 20 mg/dL
Ampicylina 20 mg/dL Tetracykliny 20 mg/dL
Kwas askorbinowy 20 mg/dL Glukoza 2000 mg/dL
Atropina 20 mg/dL Hemoglobina 25 mg/dL
Kofeina 20 mg/dL Albumina 2000 mg/dL
Gentisic acid 20 mg/dL

20 mg/dL
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