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PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

SZYBKI PASKOWY TEST CIAZOWY HCG (Z MOCZU)

Szybki test do wykrywania stezenia ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej
(hCG) w moczu. Wytgcznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in-
-vitro.

ZAMIERZONE PRZEZNACZENIE

Szybki paskowy test cigzowy hCG to chromatograficzny test immunologicz-
ny do jakosciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej w
moczu , ktéry pomaga we wczesnym potwierdzeniu cigzy

SPIS TRESCI

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) to hormon glikoproteinowy hor-
mon wytwarzany przez rozwijajgce sie tozysko wkrotce po zaptodnieniu. W
prawidtowo przebiegajacej cigzy, hCG moze zosta¢ wykryty w moczu, su-
rowicy i plazmie juz po 7-10 dni po zaptodnieniu."?®* Poziom hCG ro$nie
bardzo szybko, przekraczajgc czgsto 100mIU/ml jeszcze przed terminem
miesigczki,2%* i osigga szczytowy poziom o wartosci 100 000-200 000mIU/
ml w 10-12 tygodniu cigzy. Pojawienie si¢ hCG zaréwno w moczu, jak i
w surowicy i plazmie wkrétce po zaptodnieniu i szybki wzrost stezenia w
pierwszej fazie rozwoju ptodu czyni go doskonatym markerem do wczesne-
go wykrywania cigzy.

Szybki paskowy test cigzowy hCG, o czuto$ci 20mIU/ml, umozliwia jako-
Sciowe wykrycie obecnosci hCG w prébce moczu. Do selektywnego wykry-
wania podwyzszonego poziomu hCG w moczu test wykorzystuje potaczenie
przeciwciat poliklonalnych i monoklonalnych. We wskazanym zakresie czu-
fosci, szybki paskowy test cigzowy hCG nie wykazuje reakcji krzyzowej ze
strukturalnie pokrewnymi hormonami glikoproteinowymi hFSH, hLH i hTSH
na wysokim poziomie fizjologicznym.

OPIS

Szybki paskowy test cigzowy hCG to chromatograficzny test immunologicz-
ny do jakosciowego wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej w
moczu, ktéry pomaga we wczesnym potwierdzeniu cigzy. Wynik testu jest
przedstawiany w postaci dwoch linii. Test wykorzystuje kombinacje prze-
ciwciat, w tym monoklonalnego przeciwciata hCG, ktére pozwalajg wykryé
podwyzszony poziom hormonu hCG. Linia kontrolna jest znakowana kozimi
przeciwciatami poliklonalnymi i czasteczkami ztota koloidalnego. Badanie
przeprowadza si¢ przez zanurzenie testu paskowego w probce moczu. Na-
stepnie jego wynik mozna odczyta¢ za pomocg barwnych kresek. Dzigki
sitom kapilarnym mieszanina przemieszcza sie po membranie i reaguje z
zabarwionym koniugatem. Pozytywne probki reagujg z koniugatem zabar-
wionym specyficznym przeciwciatem hCG tworzac barwng linie w obszarze
linii testowej membrany. Brak barwnej kreski kontrolnej wskazuje na wynik
negatywny. Barwna kreska, ktora pojawia si¢ w obszarze kontrolnym, po-
twierdza, ze zastosowano odpowiednig objetos$é probki i ze nastapito odpro-
wadzenie wilgoci z membrany.

ODCZYNNIKI
Test zawiera przeciwciata anty-hCG na membranie.

OSTRZEZENIA
Przed przeprowadzeniem testu nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke dotaczo-
ng do opakowania.
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1. Wytacznie do uzytku profesjonalnego, do diagnostyki in-vitro. Nie uzywac
po uptywie terminu waznosci

2. Test mozna wyja¢ ze szczelnego opakowania lub pojemnika dopiero bez-
posrednio przed zastosowaniem.

3. Wszystkie probki nalezy traktowac jako materiat niebezpieczny i zakazny.

4. Zuzyty test nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej lub
w lodéwce (2-30°C). Test zachowuje swojg trwatos¢ do daty okresu waz-
nosci, podanej na opakowaniu. Testu nie nalezy wyjmowac ze szczelnego
opakowania lub pojemnika do momentu jego uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie
uzywac po uptywie daty waznosci.

POBRANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

Badanie moczu

Prébke moczu nalezy pobra¢ do czystego i suchego pojemnika. Probke naj-
lepiej pobra¢ rano, poniewaz w pierwszej porcji moczu poziom hCG jest
najwyzszy; test mozna wykona¢ jednakze z uzyciem prébek moczu pobra-
nych o dowolnej porze dnia. Jezeli prébki moczu zawierajg widoczne osady,
nalezy je odwirowac, przefiltrowaé lub pozostawi¢ do opadniecia, aby uzy-
skac czystg probke.

Przechowywanie probki

Probki moczu mozna przechowywac w temperaturze 2-8°C przez okres do
48 godzin przed wykonaniem testu. W przypadku dtugoterminowego prze-
chowywania prébke mozna zamrozi¢ w temperaturze ponizej -20°C. Po roz-
mrozeniu probki nalezy jg doktadnie wymiesza¢ przed przeprowadzeniem
badania.

MATERIALY

Dotaczone materiaty

+ Paski testowe

+ Ulotka informacyjna

Wymagane materiaty, nie dotgczone
+ Pojemnik do pobrania probki

+ Czasomierz

SPOSOB UZYCIA

1. Nalezy poczeka¢ przed otwarciem opakowania lub pojemnika, az mate-

riat osiggnie temperature pokojowa. Wyja¢ test z foliowego opakowania
lub pojemnika i zastosowa¢ w ciagu godziny.
UWAGA: W przypadku gdy paski testowe sg przechowywane w pojemni-
ku, po wyjeciu wymaganej ilosci paskéw, natychmiast szczelnie zamkna¢
tenze. Na pojemniku wskaza¢ date pierwszego otwarcia. Po otwarciu po-
jemnika, pozostate paski zachowujg stabilno$¢ przez 90 dni.

2. Pionowo zanurzy¢ pasek testowy w moczu, ze strzatkami skierowanymi
w strone prébki moczu, na co najmniej 15 sekund. W czasie zanurza-
nia, nie przekraczac linii poziomu maksymalnego (MAKS) wskazanej na
pasku testowym. Patrz: ilustracja ponize;.

3. Umiesci¢ pasek testowy na ptaskiej, niewchtaniajgcej powierzchni, uru-
chomi¢ czasomierz i poczekac na pojawienie sie barwnej (ych) kreski(ek).
Wynik odczyta¢ po 3 minutach.

UWAGA: Po dtuzszym okresie czasu i przy niskim stezeniu hCG moze
sie pojawi¢ stabo widoczna kreska w obszarze testowym (T). Nie nalezy
interpretowac wyniku po uptywie 10 minut.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

(Patrz ilustracja ponizej)

POZYTYWNY: Pojawiaja si¢ dwie oddzielne barwne kreski. Jedna kre-
ska powinna znajdowac¢ si¢ w obszarze kontrolnym (C), a druga w obszarze
testowym (T). Jedna kreska moze by¢ mniej wyrazna; nie musza byé one
identyczne. Oznacza to, ze prawdopodobnie jeste$ w cigzy.

NEGATYWNY: Pojawia si¢ jedna kreska w obszarze kontrolnym (C). W
obszarze testowym (T) nie pojawia si¢ zadna kreska. Oznacza to, ze praw-
dopodobnie nie jestes w cigzy.

NIEWAZNY: Test jest niewazny, jesli zadna kreska nie pojawi sig¢ w ob-
szarze kontrolnym (C) nawet jesli pojawi sie ona w obszarze testowym (T).
Powtérzy¢ badanie przy uzyciu nowego paska testowego.

KONTROLA JAKOSCI

Test jest wyposazony w procedure kontrolng. Przeprowadzenie wewnetrznej
procedury kontrolnej jest potwierdzane pojawieniem sig zabarwionej kreski
w obszarze kontrolnym (C). Potwierdza ona, ze zastosowano odpowiednig
objetos¢ probki i prawidtowg technike wykonania. Jasne tto oznacza nega-
tywny wynik wewnetrznej procedury kontrolnej. Jezeli tto w okienku wyniku
ulegnie zabarwieniu, ktére uniemozliwi odczytanie wyniku testu, moze to
oznacza¢, ze uzyskano wynik niewazny. Zaleca sie, aby oceni¢ prawidtowg
prace testu wykonujgc dodatnig kontrole hCG (zawierajgcg 20-250mIU/ml
hCG) i ujemng kontrole hCG (zawierajgca ,0’'mIU/ml hCG) po otrzymaniu
nowej dostawy testow.

OGRANICZENIA

1. Szybki paskowy test cigzowy hCG to wstepny test jakosciowy, zatem nie
jest on odpowiedni do okreslenia ilosci i szybkosci wzrostu poziomu hCG.

2. Bardzo rozciericzone probki moczu, na co wskazuje niski cigzar wtasci-
wy, moga hie zawiera¢ wystarczajgcego poziomu hCG. Jesli nadal pode;j-
rzewa sie cigze, nalezy pobra¢ pierwszg poranng probke moczu po 48
godzinach i ponownie przetestowac.

3. Bardzo niski poziom hCG w moczu (mniej niz 50mIU/ml) wystepuje krot-
ko po przeszczepie. Ze wzgledu na to, ze znaczna iloS¢ cigz zostaje utra-
cona w naturalny sposéb w pierwszym trymestrze,® jesli pozytywny wynik
testu jest niepewny, nalezy powtérzyc¢ test, pobierajac probke pierwszego
porannego moczu 48 godzin poznie;.

4. Pozytywny wynik testu moze by¢ btedny. Poza cigza, istnieje wiele czyn-
nikéw powodujacych wzrost poziomu hormonu hCG, takich jak choroba
trofoblastyczna oraz nowotwory, w tym nowotwor jader, prostaty, rak pier-
si, rak ptuc.®” Dlatego tez, obecno$¢ hormonu hCG w moczu nie powinna
by¢ wigzacym wskaznikiem w diagnozowaniu cigzy, o ile powyzsze czyn-
niki nie zostaty wykluczone.

5. Negatywny wynik testu moze by¢ btedny. Negatywny wynik testu moze
by¢ btedny, gdy poziom hCG znajduije sie ponizej poziomu wykrywalnosci
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testu. Jesli nadal podejrzewa sie cigze, nalezy pobra¢ pierwszg poranng
prébke moczu po 48 godzinach i ponownie przetestowac. Jesli podejrze-
wa sie cigze, a test nadal pokazuje negatywny wynik, nalezy skonsulto-
wac sie z lekarzem w celu diagnozy.

6. Ten test stanowi wstepng diagnoze cigzy. Lekarz powinien potwierdzi¢
diagnoze cigzy dopiero po dokonaniu oceny wszystkich wynikow badan
klinicznych i laboratoryjnych.

SPODZIEWANA WARTOSC

Jezeli badanie wykonuije sig u oséb zdrowych i kobiet nie bedacych w cigzy,
wynik testu powinien by¢ negatywny.

W probkach moczu zdrowych kobiet w cigzy wykryta zostanie obecnos¢
hCG. Poziom hCG zalezy od wieku cigzy i od organizmu kobiety. Szybki
paskowy test cigzowy paskowy hCG charakteryzuije sig czuto$cig 20mIU/ml
i moze wykry¢ cigze juz 1 dzieri po terminie miesiaczki.

WLASCIWOSCI | SKUTECZNOSC

Doktadnosé

Przeprowadzenie wieloosrodkowej oceny klinicznej umozliwito poréwnanie
wynikéw uzyskanych przy uzyciu szybkiego paskowego testu cigzowego
hCG z wynikam uzyskanymi przy uzyciu innego dostepnego w sprzedazy
szybkiego testu hCG z moczu. Badanie objeto 608 probek moczu i w obu
analizach uzyskano 377 ujemnych wynikow oraz 231 wynikow dodatnich.
Podczas badan szybki paskowy test cigzowy hCG wykazat ponad 99% do-
ktadnosci w stosunku do innego szybkiego testu hCG.

Substancje zakitocajace
Do pozytywnych i negatywnych probek hCG dodano nastepujace substan-
cje o potencjalnie zaktocajacym dziataniu.

Paracetamol 20 mg/dl Kofeina 20 mg/dl
Kwas acetylosalicylowy 20 mg/dl Kwas gentyzynowy 20 mg/dl
Kwas askorbinowy 20 mg/dl Glukoza 2 g/l
Atropina 20 mg/dl Hemoglobina 1 mg/di
Bilirubina 2 mg/dl

Zadna ze wskazanych substanciji nie zaktocita pomiaru przy badanym ste-
zeniu.
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Czutosé:: >99,9% (98,7%~100%)*
Swoistos$¢: >99,9% (99,2%~100%)*
Doktadnos$é: >99,9% (99,5%~100%)*
Przedziat ufnosci * 95%

Czutos¢ i Reakywnosé Krzyzowa

Szybki paskowy test cigzowy hCG wykrywa hCG o stezeniu 20mlU/ml
lub wigkszym. Test zostat ustandaryzowany zgodnie z migdzynarodowy-
mi standardami W.H.O. Dodanie LH (300mIU/ml), FSH (1000mIU/ml) i
TSH (1000u1U/ml) do probek negatywnych (OmIU/ml hCG) i pozytywnych
(20mIU/ml hCG) nie wykazato reaktywnos$ci krzyzowej.

Precyzja wewnatrzseryjna

Precyzje wewnatrzseryjng okre$lono w oparciu o 10 -krotne powtérzenie
testu na czterech probkach zawierajgcych 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/
ml i OmIU/ml hCG. Wartosci negatywne i pozytywne zostaty okreslone pra-
widtowo w 100% przypadkdw.

Precyzja migdzyseryjna

Precyzje miedzyseryjng okreslono przy uzyciu tych samych czterech prébek
zawierajacych 20mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml i OmIU/ml HCG w drodze
10 niezaleznie przeprowadzonych badan. Przetestowano trzy rézne partie
szybkiego paskowego testu cigzowego hCG. Prébki zostaty zidentyfikowa-
ne prawidtowo w 100% przypadkow.

Metoda Inny szybki test hCG Calkowita ilos¢ |  Indeks symboli
Szybki paskowy | Wyniki Pozytywny Negatywny | Wynikow A Ostrzezenie — Zobacz Przeczytaj instrukcje
LGSEECIQZOWY Pozytywny | 231 0 231 instrukcje obstugi uzytkowania

Negatywny |0 377 377 M Producent Upowaipiony_ przedsta\l/viclie_l
Catkowita iloéé wynikow 231 377 608 we Wspolnocie Europejskiej

Numer katalogowy Kod partii

in vitro zgodny z dyrektywga 98/79 Zawiera <...> testow
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Importowane przez:

Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.
#550, Yinhai Street Gima S.p.A.
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Hangzhou - 310018, P.R. China

MedNet GmbH
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