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NADAL U-hCG Graviditetstest - teststickor

Metodbeskrivning Patientnara analysverksamhet

Humant koriongonadotropin (hCG eller CG) &ar ett glykoprotein bestaende av tva
subenheter: en a- och en B-kedja som bildas av trofoblasten efter implantationen i
uterusslemhinnan. Den biologiska aktiviteten betingas av B-kedjan. Hormonet kan
upptackas i serum och urin. Vid en normal graviditet kan hCG detekteras sa tidigt som 7
dagar efter befruktning. hCG-koncentrationen i urinen 6kar normalt fran 5 till 100 IE/L
efter den férsta uteblivna menstruationen och nar vanligtvis 11500-300000 IE/L i den
10:e-12:e graviditetsveckan. Déarefter minskar hCG successivt i takt med att
placentavdvnaden tar 6ver med egen produktion av progesteron. Efter 20:e
graviditetsveckan (140 dagar) ar hCG-produktionen konstant. hCG eller hCG-liknande
substanser produceras aven i endokrint aktiva tumérer, sdsom mola hydatidosa,
dysgerminom, teratom samt seminom. (1-4)

PROVTAGNING/PROVHANTERING

Urinprov tas i ett rent, torrt karl markt med patientidentitet. Prov kan tas nar som helst
under dygnet dock innehaller den férsta morgonurinen hégst koncentration av hCG.
Om provet inte analyseras omedelbart kan det foérvaras i kylskap (2-8°C) upp till

48 timmar. Har provet forvarats i kylskap maste det anta rumstemperatur fére analys.
Lat grumlig urin sta sa att grumligheten sjunker mot botten av karlet. Anvand den 6vre
klara urinen for utférande av testet. (5)

MATPRINCIP

NADAL® hCG teststicka ar en kromatografisk immunologisk snabbtest for kvalitativ
detektion av humant koriongonadotropin i urin. Testet grundar sig pa en kombination av
hCG antikroppar for att selektivt detektera férhéjda nivaer av hCG. Om hCG finns i en
koncentration mer an 25 |IE/L ses tva réda linjer i testomradet — en testlinje och en
kontrollinje.

NADAL® hCG teststickor ar standardiserade enligt den 4:e Internationella WHO:s
referensstandardpreparat (IRP 75/589). Testet ger positiva resultat pa prover med hCG
upp till 600 IE/L. (5)

UTRUSTNING
Tidtagarur

REAGENS

Teststickan NADAL® hCG Graviditetstest, 25 IE/L, nal von minden

Varje férpackning innehaller 50 stycken singelférpackade teststickor. Stickorna ar
héllbara i sin originalférpackning till utgangsdatum vid férvaring i rumstemperatur eller i
kylskap (2-30°C) Graviditetsteststickorna analyseras endast pa urinprov. (5)

KONTROLLER

Extern

EQUALIS program fér urintestremsa. Utskick 4 ganger/ar.

Hantering: se medfdljande instruktioner.

Insdnda svar sparas i 2 ar i Kontrollparm.

Vid anslutning till EQUALIS Online kan svarsrapporter sparas i datorn, foérutsatt att goda
rutiner fér granskning tillampas. i

Avvikande resultat diskuteras med instruktér pa Klinisk kemi, NAL. (6)
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Funktionskontroll

En réd linje som framtrader i kontrollomradet visar att testet ar klart att avlasa och att
det fungerat korrekt. Om kontrollstrecket saknas vid avlasning efter 3 minuter maste
testet géras om med en ny teststicka! (5)

UTFORANDE

1. Lat teststicka och urinprov anta rumstemperatur om det férvarats i kyl.

2. Urinprov med synlig utfallning skall centrifugeras eller tillatas sjunka undan sa att en
klar vatska kan anvandas for testning.

Ta teststickan ur férpackningen i den delen som &r méarkt med "hCG” sa att pilarna
pekar ner mot urinprovet.

Tillsatt prov genom att doppa ner teststickan i urinprovet under 15 sekunder.
Undvik att sénka ner stickan ovanfér MAX-linjen.

Lagg teststickan pa en plan icke absorberande yta.

Starta tidtagningen.

Avlas resultatet efter 3 minuter.

Tolka inte resultat efter den angivna reaktionstiden. (5)

.°°

©OoN® O~

AVLASNING/SVARSRAPPORTERING
Avlas resultatet efter 3 minuter.
Se till att belysningen ar god vid avlasning!

Tolkning av positivt resultat (= gravid)

Tva tydligt réda linjer som framtrader i testomradet (en kontrollinje och en testlinje) visar
ett positivt resultat d.v.s. att hCG-koncentrationen i provet ar mer an 25 IE/L.
Teststrecket kan variera i fargstyrka beroende pa hur hég hCG-koncentrationen ar i
provet.

Tolkning av negativt resultat (= ej gravid)
En réd linje framtrader i testomradet (en kontrolllinje) visar att testet ar negativt d.v.s.
hCG-koncentrationen ar mindre an 25 IE/L. (5)

Tolkning av ogiltigt test:
Om kontrollinje (en réd linje) saknas maste testet géras om med en ny teststicka.

Svarsrutiner

Tva rbéda linjer U-CG: mer an 25 IE/L
En rdd linje U-CG: mindre an 25 IE/L
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LKALLOR

Testet kan ge falskt positivt svar vid urinvagsinfektion p.g.a. ett 6kat antal leukocyter.
Vid misstanke om urinvagsinfektion ska en urinteststicka utféras.

Felaktiga resultat kan erhallas om urinprov eller teststickor ar kalla vid utférande av
testet eller om resultatet avlases senare an 3 minuter efter att urinen tillsatts pa
teststickan.

Valdigt utspadd urin, som har en lag densitet, innehaller eventuellt inte representativ
koncentration av hCG. Om fortsatt graviditet misstanks, skall ett morgonprov testas
2 dygn senare.

Testet kan ge falskt positivt resultat vid ett antal tillstand utdver graviditet som vid
tumaorsjukdomar (t.ex. koriokarcinom), férandringar med aldern och lakemedel som
innehaller hCG. (5)
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EQUALIS kvalitetssakringsprogram fér patientnara analyser, Urintestremsa och
graviditetstest.
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