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Clearview hcG combo
TILTENKT BRUK

Clearview hCG Combo er tiltenkt kvalitativ bestemmelse av
humant korionisk gonadotropin (hCG) i urin eller serum til nytte i
tidlig pavisning av graviditet. Kun til /7 vitro diagnostisk bruk for
helsepersonell.

INNLEDNING

hCG er et glykoproteinhormon som fremstilles i blastocysten."?
hCG kan normalt pavises i urin fra 7 dager etter befruktning. Den
plutselig raske gkningen i konsentrasjon for hCG i urin etter
befruktning gjer den til en utmerket marker ved graviditet.**

MALEPRINSIPP

Clearview hCG Combo er en rask kromatografisk immunologisk analyse
for kvalitativ bestemmelse av humant korionisk gonadotropin i urin
eller serum til nytte i tidlig pavisning av graviditet. Analysen bruker to
streker for a indikere resultater. Teststreken har en kombinasjon av
antistoffer inkludert et monoklonalt hCG-antistoff for selektiv pavising
av forhayet niva av hCG. Kontrollstreken er sammensatt av polyklonale
antistoffer fra geit og kolloidale gullpartikler. Analysen blir gjennomfert
ved 4 sette til urin eller serum til en provebrenn pa testbrikken og
observere dannelsen av fargede streker. Praven migrerer ved hjelp av
kapilleerkrefter langs membranen for & reagere med det fargede
konjugatet.

Positive prover reagerer med det spesifikke antistoff hCG-fargede
konjugatet for & danne en farget strek i teststrek-omradet pa
membranen. Fraveer av denne fargede linjen antyder et negativt
resultat. Som en kontroll for analysen vil en farget strek alltid vises
i kontrollstrek-omradet og indikerer at riktig provevolum ble tilsatt
og at testbrikken er i orden.
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KITTINNHOLD OG OPPBEVARING

Vedlagte materialer:

Hvert Clearview hCG Combo kit inneholder tilstrekkelig utstyr for
40 analyser. Hver brikke inneholder anti-hCG-partikler og anti-
hCG-belegg pa membranen.

40 brikkepakninger: Hver forseglede pakning inneholder 1
Clearview hCG Combo-brikke, 1 engangspipette og 1
antifuktpakke

« 1 pakningsvedlegg

Oppbevares ved 2-30 °C. M4 ikke brukes etter
holdbarhetsdatoen.

Fagkyndige brukere kan fa tilsendt HMS-ark pd anmodning.

Materiale som er ngdvendig, men ikke vedlagt
o Provesamlingsbeholder
o Klokke

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Pakningen ma ikke apnes for man er klar til analysering.

2. lkke bruk brikker som er vate eller dersom pakningen er skadet.

3. Sikker avhending av alt kontaminert avfall slik som brikker
0g pipetter.

4. lkke bruk kit etter utlopsdatoen som er trykt pa utsiden av
kit-esken.

PROVESAMLING 0G KLARGJORING

Urinanalyse

En urinprove kan tas nar som helst pa dagen, men en forste
morgenpreve anbefales’. Urinprover ma tas i en ren og terr
beholder. Urinprgver som inneholder synlige utfellinger ber
sentrifugeres, filtreres eller fa synke for & oppna en klar prove til
analysering.




Serumanalyse

Blodpreve ma tas aseptisk i et rent ror uten antikoagulanter.
Skill serum fra blodlegemer sa snart som mulig for @ unnga
hemolyse. Bruk klare ikke-hemolysert prover nar det er mulig.
Prgveoppbevaring

Urin- eller serumprover kan lagres ved 2-8 °C i opptil 48 timer
for analysering. Ved lengre oppbevaring kan prgvene fryses og
oppbevares under -20 °C. Frosne prover ma tines og blandes for
analysering.

ANALYSEPROSEDYRE

La brikken, urin- eller serumprgve og/eller kontroller fa

romtemperatur (15-30 °C) fgr analysering.

1. Fjern brikken fra den forseglede pakningen og plasser den
pa en ren og plan overflate.

2. Bruk medfelgende plastpipette, stikk tuppen ned i praven trykk
helt sammen balongen pa toppen (A). IKKE pa den nederste
balongen (B) nar pipetten brukes. Slipp opp toppballongen for &
suge opp veesken. En ngyaktig mengde prove (100iL) vil bli
trukket opp i den nedre delen av pipetten. Overfladig prove vil
bli trukket inn i den nedre ballongen.

3. Fjern pipetten fra proven. Trykk helt sammen toppballongen
for 3 overfore proven forsiktig til provebrennen. Bruk en ny
pipette for hver utfart analyse selv om den samme
urinproven brukes.

4. Vent til de(n) fargede linjen(e) vises. Les av resultatet etter
3 minutter ved testing av en urinprgve. Resultatet skal ikke
tolkes etter 3 minutter. Les av resultatet etter 5 minutter
ved testing av en serumprgve. Resultatet skal ikke tolkes
etter 5 minutter.
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TOLKING AV RESULTATER

(Se figuren)

POSITIV:* To klare fargede streker vises. En strek skal vaere i
omradet for kontroll-strek (C) og den andre streken skal veere i
omradet for analyse-strek (T).

* BEMERK: Intensiteten av fargen i analyseomradet (T) kan
variere avhengig av hCG-konsentrasjonen som er tilstede i
praven. Derfor skal alle tegn til farge i analyseomradet (T)
ansees som positiv.

NEGATIV: En farget strek vises i kontrollomradet (C). Ingen farget
strek vises i analyseomradet (T).

UGYLDIG: Kontrollstreken vises ikke. Utilstrekkelig pravevolum
eller feil prosedyreteknikk er de mest sansynlige arsaker til at
kontrollstreken mangler. Les gjennom prosedyren en gang til og
gjenta analysen med en ny brikke. Dersom problemet fortsetter,
slutt 3 bruke kittet umiddelbart og kontakt den lokale selgeren.

BEGRENSNINGER

1. Positive resultater fra veldig tidlig graviditet kan senere bli
negativ grunnet naturlig avbrutt graviditet.® Det anbefales
derfor at svakt positive resultater blir reanalysert 48-72
timer senere med prove fra en forste morgenurin.

2. Et negativt resultat kan oppnas dersom proven er for mye
fortynnet. Er graviditeten forsatt suspekt anbefales det at
pasienten blir reanalysert 48-72 timer senere med en forste
morgenurin.

3. Konsentrasjoner av hCG er generelt lavere ved ekstrauterin
graviditet enn forventede normalverdier for tilsvarende
fosteralder. Unormal graviditet kan ikke skjelnes fra normal
graviditet kun ved hCG-nivaer.’

4. hCG forblir forheyet en tid eter svangerskapet. Graviditetstest



utfert mindre enn 3 uker etter fadsel eller 9 uker etter
naturlig avbrudd eller abort kan trenge videre evaluering.?

5. Flere tilstander enn graviditet kan gi forhayde nivaer for hCG
i urin, f.eks. menopause,* trofoblastisk sykdom og enkelte
ikke-trofoblastiske svulster.’

6. Det hender at prover som inneholder < 25 mIE/ml hCG kan
sla ut positivt. Clearview hCG Combo har vist seg & vaere mer
enn 99 % noyaktig.

7. Legemidler som inneholder hCG kan interferere med
Clearview hCG Combo, og gi misvisende resultater.

8. Falske positive og falske negative graviditetstester kan sees
hos pasienter med unormal blzere- eller nyrefunksjon, f.eks.
enterocystoplastier og nyresvikt.

9. Dersom analyseresultater med Clearview hCG Combo ikke
stemmer med kliniske tegn, ber videre undersgkelser
utfares.

10. Prover fra pasienter som har mottatt preparater med
monoklonale antistoffer for diagnostisering eller behandling
kan inneholde HAMA. Slike prover kan forarsake falske
positive eller falske negative resultater.

11. Avvikende resultater kan oppsta dersom urinprover
inneholder store mengder bakterier.

FORVENTEDE VERDIER

Urin- og serumprover fra friske menn og kvinner etter
menopause inneholder vanligvis <10 mIE/mIhCG." Nivaer er
vanligvis <5 miE/mlhos fertile kvinner. Pa den ferste dagen av forste
uteblitte menstruasjon, er nivaet for hCG i morurin normalt 50-250
mIE/ml. Under forste trimester nar hCG-nivaer en topp pa opptil
200,000 mIE/mived et normalt svangerskap.* "'

YTELSESEGENSKAPER
Ngyaktighet

En klinisk evaluering pa flere steder ble gjennomfert ved a @
sammenligne resultater oppnadd med Clearview hCG Combo og

en annen kommersielt tilgjengelig urin/serum membran hCG-
analyse. Urinstudiet omfattet 159 prover og begge analyser
paviste 88 negative og 71 positive resultater. Serumstudiet
omfattet 73 prover og begge analyser paviste 51 negative, 21
positive resultater og en mislykket..Resultatene viste en total
neyaktighet pa >99 % for Clearview hCG Combo nar den ble
sammenlignet med annen urin/serum membran hCG-analyse.

hCG referansemetode (urin)

Metode Annen hurtigtest for hCG | 1oga1e
Resultater Positive Negative resultater
Clearview .
hCG Combo Positive 71 0 71
Negative 0 88 88
Totale resultater 71 88 159

Sensitivitet: 100 % (95 %-100 %)*
spesifisitet: 100 % (96 %-100 %)*
Noyaktighet: 100 % (98 %-100 %)*
* 95 % Konfidensintervaller




hCG referansemetode (serum)

Metode Annen hurtigtest for h(G|  1otale
Resultater | Positive | Negative | resultater
Clearview "
hCG Combo Positive 21 0 21
Negative 0 51 51
Totale resultater 21 51 72

Sensitivitet: 100 % (84 %-100 %)*
Spesifisitet: 100 % (93 %-100 %)
Noyaktighet: 100 % (95 %-100 %)*
* 95 % Konfidensintervaller

Sensitivitet og spesifisitet

Clearview hCG Combo paviser hCG ved en konsentrasjon pa

25 miIE/mleller mer. Analysen er standardisert mot W.H.0.
Internasjonal standard. Tilsetting av LH (300 mIE/ml), FSH

(1000 mIE/ml) og TSH (1 000 pIE/ml) til negative (0 mIE/mIhCG)
og positive (25 mIE/mIhCG) prover viste ingen kryssreaktivitet.

Prozone-effekt

Clearview hCG Combo har vist seg a avgi positive resultater ved
praver som inneholder opptil og til og med 500 000 1U/I hCG,
som er hgyere enn det maksimale nivaet forventet under en
vanlig graviditet.

Interfererende substanser
Falgende potensielt interfererende substanser ble satt til hCG-
negative og positive prover.
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Acetaminofen 20 mg/dl  Kaffein 20 mg/dl
Acetylsalicylsyre 20 mg/dl  Gentisic Acid 20 mg/dl
Ascorbinsyre 20 mg/dl  Glukose 2g/dl
Atropin 20 mg/dl  Hemoglobin 1 mg/dl
Bilirubin (serum) 40 mg/dl  Bilirubin (urin) 2 mg/dl
Triglyserider (serum) 1200 mg/dl

Ingen av substansene interfererte med analysen ved de testede
konsentrasjoner.

Anbefalinger

Ytterligere informasjon kan faes fra distributeren eller ved &
ringe Inverness Medical Technical Support pa:

+44 (0)1234 835959.

www.clearview.com
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