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Clearview hcG combo

AVSEDD ANVANDNING

Clearview hCG Combo ar avsedd for kvalitativ matning av
humant koriongonadotropin (hCG) i urin eller serum till stod for
tidigt faststallande av graviditet. Endast avsedd for professionell
in vitro-diagnostik.

INLEDNING

hCG &r ett glykoproteinhormon som bildas av blastocysten."?
hCG kan vanligtvis borja matas i urinen fran 7 dagar efter
befruktningen. Den plotsliga och snabba dkningen av hCG-
koncentration i urin efter befruktningen gor den till en utmarkt
markor for graviditet.>*

TESTPRINCIP

Clearview hCG Combo &r en snabb kromatografisk immunanalys
for kvalitativ detektering av humant koriongonadotropin i urin
eller serum till stod for tidig detektering av graviditet. Testet
anvander tva linjer for att indikera resultat. Testlinjen anvander
en kombination av antikroppar med bl.a. en monoklonal hCG-
antikropp for att selektivt detektera férhdjda hCG-nivaer.
Kontrollinjen bestar av polyklonala antikroppar fran get och
kolloidala guldpartiklar. Analysen utférs genom att ett urin- eller
serumprov tillsatts till testinstrumentets provkalla samtidigt som
bildandet av fargade linjer iakttas. Provet migrerar genom
kapilldrverkan langs med membranet och reagerar med det
fargade konjugatet.

Positiva prov reagerar med det specifika antikropps-hCG-férgade
konjugatet och bildar en fargad linje vid testlinjens omrade pa
membranet. Franvaro av denna fargade linje innebar ett
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negativt resultat. Som metodkontroll framtrader alltid en fargad
linje i kontrollinjens omrade vilket &r en indikation pa att ratt
provmangd har tillsatts och att membranet har tagit upp provet.

PAKETETS INNEHALL OCH FORVARING

Tillhandahallna material

Varje Clearview hCG Combo-paket innehaller tillrackligt material
for 40 tester. Varje instrument innehaller anti-hCG-partiklar och
anti-hCG belagt pa membranet.

o 40 forpackade instrument: Varje forseglad foliepase innehaller
1 Clearview hCG Combo-instrument, 1 engangspipett och 1
torkmedelspaket

o 1 Bipacksedel

Férvaras vid 2-30°C. Anvand inte efter utgangsdatumet.

Séakerhetsdatablad kan tillhandahallas for professionella
anvandare pa begaran.

Nodvandigt men ej tillhandahéllet material
e Behallare for provinsamling
o Klocka, tidur eller stoppur

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Oppna inte foliepasen forrén testet ska utforas.

2. Anvand inte instrument som har blivit bléta eller om
foliepasen &r trasig.

3. Kassera allt férorenat avfall pa ratt satt, sasom anvanda
tester och pipetter.

4. Anvand inte paketet efter det utgangsdatum som &r tryckt
pa kartongen.




INSAMLING OCH FORBEREDELSE AV PROV

Urinanalys

Urinprov kan tas nar som helst under dagen, men ett férsta prov
av morgonurin rekommenderas®. Urinprov maste samlas in i en
ren och torr behallare. Urinprov som uppvisar synliga
utfallningar bor centrifugeras, filtreras, eller tillatas ansamlas for
att fa ett klart prov for testning.

Serumanalys

Blod bor samlas in aseptiskt i ett rent provrér utan
antikoagulantia. Separera serum fran blod sa snart som méjligt
for att undgd hemolys. Anvand nar sa ar mojligt icke-
hemolyserade prov.

Provférvaring

Urin eller serumprov kan forvaras vid 2-8°C i upp till 48 timmar
innan de testas. Vid en langre tids forvaring kan prov frysas ner
och forvaras under -20°C. Frysta prov bor forst tinas upp och
blandas innan de testas.

ANALYSFORFARANDE

Lat instrumentet, urin- eller serumprovet och/eller kontrollerna

anta rumstemperatur (15-30°C) innan testet utférs.

1. Ta utinstrumentet ur den forseglade pasen och stall det pa
ett rent och plant underlag.

2. For ned spetsen pa den bifogade plastpipetten i provet och
kldm ihop toppblasan helt (A). KIdm INTE pa den nedre
blasan (B) nar du anvander pipetten. SIapp toppblasan sa att
vatskan dras upp. En exakt provmangd (100uL) kommer att
dras upp i den nedre delen av pipetten. Overflodig
provvatska dras upp i den nedre blasan.

3. Dra ut pipetten ur provet. KIdm ihop toppblasan helt och
tillfor provet férsiktigt i provkallan. Anvand en ny pipett for
varje test som gors, ocksa om samma urinprov anvands.
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4. Vanta tills den/de fargade linjen/linjerna visas. Las av
resultatet efter tre minuter vid test av ett urinprov; tolka
inte resultatet efter tre minuter. Las av resultatet efter fem
minuter vid test av ett serumprov; tolka inte resultatet efter
fem minuter.

TOLKNING AV RESULTAT

(Se bilden)

POSITIVT:* Tva distinkta fargade linjer framtrader. Den ena linjen
ska synas i omradet for kontrollinjen (C) och en annan linje ska
synas i omradet for testlinjen (T).

*0BS: Fargens intensitet i testlinjeomradet (T) kan variera
beroende pa hCG-koncentrationen i provet. Darfor bor alla
fargnyanser i testlinjeomradet (T) betraktas som positiva.

NEGATIVT: En fargad linje framtrader i kontrollinjeomradet (C).
Ingen tydlig fargad linje framtrader i testlinjeomradet (T).

OGILTIGT: Kontrollinjen framtrader inte. En otillracklig provmangd
eller felaktig metod &r de troligaste anledningarna till att
kontrollinjen inte framtrader. Ga igenom metoden och gér om
testet med ett nytt instrument. Om problemet kvarstar, avbryt
omedelbart anvandningen av paketet och kontakta din lokala
leverantor.

BEGRANSNINGAR

1. Ett positivt resultat fran mycket tidig graviditet kan senare
visa sig vara negativt till foljd av spontan abort (missfall).®
Svagt positiva resultat bor darfor bekraftas med ett nytt test
48-72 timmar senare med ett forsta prov av morgonurin.

2. Negativt resultat kan uppsta om ett urinprov ar for utspatt.
Om graviditet anda misstanks, bor testet goras om 48-72
timmar senare med ett forsta prov av morgonurin.



10.

11.

Koncentrationen av hCG &r i allmanhet Iagre vid
utomkvedshavandeskap (extrauterin, ektopisk graviditet) an
vad som férvantas vid en viss fertil alder. Onormal graviditet
kan inte sarskiljas fran normal graviditet enbart genom h(G-
nivaer.”’

hCG-vérdet forblir forhojt en viss tid efter graviditeten.
Graviditetstester som utfors inom 3 veckor efter forlossning
eller 9 veckor efter spontan eller elektiv abort maste
eventuellt utvérderas vidare.®

Vissa andra tillstand an graviditet kan orsaka forhojda nivaer
av hCG i urinen, t.ex. menopaus,” trofoblastsjukdom och
vissa icke-trofoblastiska neoplasma.’

D4 och da kan prov, som innehaller <25 miU/ml h(G, ge
positivt resultat. Clearview hCG Combo har visat sig ge éver
99 % korrekta resultat.

Substanser som innehaller hCG kan stora Clearview hCG
Combo och ge missvisande resultat.

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

om testresultatet med Clearview hCG Combo inte
overensstammer med kliniska fynd, kan ytterligare
utvardering behovas.

Prov fran patienter som fatt preparat av monoklonala
antikroppar for diagnos eller behandling kan innehalla
HAMA. Sadana prov kan orsaka falskt positiva eller falskt
negativa resultat.

Motstridiga resultat kan uppsta om urinprovet innehaller en
storre mangd bakterier.
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FORVANTADE VARDEN

Urinprov fran friska man och postmenopausala kvinnor
innehéller vanligtvis <10mIU/ml hCG." Nivéerna &r i allménhet
<5mIU/ml hos kvinnor i dldern fore menopausen. Forsta dagen
efter utebliven menstruation &r hCG-vardet i urin hos gravida
kvinnor vanligtvis 50-250mIU/ml. Under graviditetens tre forsta
manader stiger hCG-vardet till upp till 200.000 mIU/ml vid
normal graviditet.> "

FUNKTIONSKARAKTERISTIKA

Precision

En multi-center klinisk utvardering utfordes genom att resultaten
fran Clearview hCG Combo jamfordes med ett annat
kommersiellt tillgdngligt hCG-test med urin/serum-membran. |
urinstudien ingick 159 prov, och bada analyserna faststéllde 88
negativa och 71 positiva resultat. | serumstudien ingick 73 prov,
och bada analyserna faststéllde 51 negativa, 21 positiva och 1
ogiltigt resultat. Resultaten gav en total precision pa 6ver 99 %
for Clearview hCG Combo vid jamforelse med det andra hCG-
testet med urin/serum-membran.




hCG-referensmetod (urin) (1.000 miu/ml), och TSH (1.000 pIU/ml) till negativa (0 miU/ml

Metod Annat hCG-snabbtest Totala hCa) ochhf)oksitiva (25 miu/ml hCG) prov visade ingen korsreaktivitet.
L. . resultat Prozoneffekt
) Resultat Positivt Negativt Clearview hCG Combo har visat sig ge positiva resultat med
Clearview Positivt 71 0 71 prover, som innehaller upp till och inklusive 500.000 mIU/ml
hcG Combo hCG, vilket &r hogre an den maximala niva, som forvantas under
Negativt 0 88 88 en normal graviditet.
Totala resultat 71 88 159 Storsubstanser

Foljande potentiellt interfererande substanser tillsattes till prov

3 i . 0 0fp- 0p)*
Kanslighet: 100% (95%-100%) som var negativa och positiva for hCG.

specificitet: 100% (96%-100%)*

Precision: 100% (98%-100%)* Paracetamol 20 mg/dl Koffein 20 mg/dl
* 950 konfidensintervall Acetylsalicylsyra 20 mg/dl Gentisinsyra 20 mg/dl
hCG-referensmetod (serum) Askorbinsyra 20 mg/dl Glukos 2 g/dl
Atropin 20 mg/dl Hemoglobin 1 mg/dl
Metod Annat hCG-snabbtest Totala Bilirubin (serum) 40 mg/dl Bilirubin (urin) 2 mqg/dl
Resultat | Positivt Negativt | resultat Triglycerider (serum) 1.200 mg/dl
Clearview " | 5 i
Positivt 21 0 21 ngen av dessa substanser stérde analysen vid den testade
hCG Combo koncentrationen.
Negativt 0 51 51 Rédgivning
Totala resultat 21 51 72 Narmare information kan fas genom din leverantor, eller

Kanslighet: 1000 (34%-10000)° kontakta Inverness Medical Technical Support pa:

Specificitet: 100% (93%-100%)* +44 (01234 835959.
Precision: 100% (95%-100%)* www.clearview.com
* 959 konfidensintervall

Kanslighet och specificitet

Clearview hCG Combo mater hCG vid en koncentration pd
minst 25 mIU/ml. Testet har standardiserats efter WHO:s
internationella standard. Tillsats av LH (300 miU/ml), FSH
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