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BABYCHECK-1 Strip

Test cigzowy paskowy do wykrywania hormonu hCG w moczu lub surowicy

ZASADA DZIAELANIA

BABYCHECK-1 Strip jest szybkim, jednostopniowym, jakosciowym testem o wysokiej czutosci i selektywnosci przeznaczonym do
wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) w moczu lub surowicy. Zasada dziatania testu oparta jest na metodzie im-
munochromatograficznej typu ,sandwich”, w ktérej wykorzystano unikalne potaczenie barwnego koniugatu monoklonalnych przeciw-
ciat i poliklonalnych przeciwciat w fazie statej. Test wykrywa hCG na poziomie 10 mlU/ml w czasie do 5 minut.

Wykonanie testu polega na cze$ciowym zanurzeniu paska testowego w badanej prébce. Podczas przemieszczania sie probki wzdtuz
absorbentu na pasku testowym, przeciwciata zawarte w koniugacie tgcza sie z hCG obecnym w prébce, tworzac kompleks antygen-
przeciwciato, ktéry przemieszcza sie sitami kapilarnymi do strefy zawierajacej przeciwciata poliklonalne anty-hCG zwigzane trwale z
fazg stalg. Pojawienie sie barwnego prazka w strefie testowej wskazuje na obecno$é hCG w badanej prébce. W przypadku, gdy ste-
zenie hCG w probce jest mniejsze niz 10 mlU/ml prazek w strefie testowej nie powstaje. Nadmiar koniugatu przechodzi do strefy
kontrolnej, gdzie zostaje zwigzany przez obecne tam przeciwciata, tworzac prazek kontrolny potwierdzajacy prawidtowe wykonanie i
dziatanie testu. Prazek ten pojawia sie zarowno w przypadku wyniku dodatniego, jak i ulemnego.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Test przeznaczony jest tylko do uzytku in vitro.

2. Nalezy doktadnie przeczyta¢ instrukcje wykonania oznaczenia przed uzyciem testu.
3. Nie uzywac testu po uptywie daty waznosci.

4. Nie uzywac testu, jesli ochronna kopertka jest uszkodzona.

SKLAD ZESTAWU

Kazdy zestaw zawiera wyposazenie niezbedne do wykonania 25 testow:
1. i Pasek testowy hCG Strip, kazdy w szczelnej aluminiowej kopertce ze srodkiem suszacym 25 sztuk
2. Instrukcja wykonania oznaczenia 1 sztuka

BABYCHECK-1 Strip nalezy przechowywac¢ w temperaturze 4 — 30°C w oryginalnym opakowaniu. Nie zamra za¢ testu .
BABYCHECK-1 Strip jest trwaty do daty waznosci podanej na opakowaniu testu.

PRZYGOTOWANIE PROBEK
BABYCHECK-1 Strip jest przeznaczony do wykonywania oznaczen w moczu lub surowicy krwi.

MOCZ
- W celu wykrycia wczesnej cigzy, zaleca sie pobra¢ do badania pierwsza porcje rannego moczu, ktéra zawiera najwyzsze stezenie
hCG. Poza tym probke moczu do badania mozna pobra¢ w dowolnym czasie.
Mocz nalezy zbiera¢ do czystego naczynia bez konserwantéw.
Prébki moczu mozna przechowywa¢ do 24 godzin w temperaturze 4 — 8°C lub w chtodnym miejscu (ponizej 25°C).
W przypadku, gdy oznaczenie bedzie wykonane po czasie diuzszym niz 24 godziny, mocz nalezy zamrozi¢. Przed wykonaniem
oznaczenia prébki moczu catkowicie rozmrozié. Unika¢ rozmrazania i ponownego zamrazania.
SUROWICA
Probki surowicy powinny by¢ pobrane i przechowywane w standardowy sposoéb (tak, aby nie spowodowa¢ hemolizy).
Probki nie wymagaja wirowania lub filtracji.
Probki surowicy mozna przechowywac¢ do 48 godzin w temperaturze 2 — 8°C.
- W przypadku, gdy oznaczenie bedzie wykonane po czasie dtuzszym niz 48 godzin, surowice nalezy zamrozi¢. Przed wykonaniem
oznaczenia probki surowicy catkowicie rozmrozi¢. Unika¢ rozmrazania i ponownego zamrazania.
W przypadku, gdy prébki surowicy sg metne, o duzej lepkosci lub zawieraja czasteczki, nalezy je przed uzyciem rozcienczy¢ taka
samg objetoscig (v/v) buforu rozcienczajacego (bufor dostepny na zyczenie).

WYKONANIE OZNACZENIA
Temperature badanych prébek (moczu lub surowicy) i paskéw testowych doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Wyja¢ pasek testowy z aluminiowej kopertki.
Opisac test nazwiskiem pacjenta lub numerem identyfikacyjnym.
Pasek testowy zanurzy¢ w badanej prébce do odpowiedniej glebokosci — nie zanurza € powy zej niebieskiego pola.
W przypadku wykonywania badania z moczu po uptywie 5 sekund, a w przypadku wykonywania badania z surowicy po uptywie
10 sekund, wyja¢ pasek testowy z badanej probki i umiesci¢ go na poziomej powierzchni.
Jesli poziom prébki w probéwce nie przekracza 1,5 cm, pasek testowy mozna pozostawi¢ w tej probce do korca czasu reakcji.
6. Wynik testu odczyta¢ po czasie 3 do 5 minut .
NIE INTERPRETOWAC WYNIKU PO CZASIE DLUZSZYM NIZ 10 MINUT.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

UJEMNY: Pojawia sie tylko jeden prazek w srodkowej czesci paska (obszar kontrolny). Poziom hCG w badanej prébce jest poni-
zej 10 miU/ml.

DODATNI:  Pojawiajg sie dwa barwne prazki w srodkowej czesci paska. Poziom hCG w badanej prébce jest powyzej 10 miU/ml.
NIEJEDNOZNACZNY: W przypadku nie wystapienia zadnego prazka, test nalezy powt6rzy¢ uzywajac nowego paska testowego lub
nowej prébki pobranej 48 godzin pdzniej.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

DOKLADNOSC

Test BABYCHECK-1 Strip wykrywa hormon hCG o stezeniu 10 mlU/ml zgodnie z WHO 4" International Standard nr 75/589.
Badania dokfadnosci zostaty przeprowadzone na ujemnych prébkach moczu, do ktérych dodano znane ilosci hormonu hCG.
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WYNIKI
Koncowe st ezenie hCG w prébce [IU/ml] Spodziewane Otrzymane
0 Ujemny Ujemny
10 Dodatni Dodatni
25 Dodatni Dodatni
50 Dodatni Dodatni
100 dodatni Dodatni

CZULOSC | SWOISTOSC

Czutos$é i swoistos$¢ diagnostyczna testu BABYCHECK-1 Strip zostaly okreslone przy uzyciu testéw o czutosci analitycznej do 25 miU/ml.

Prébki surowicy - badania przeprowadzono przy uzyciu testow BABYCHECK-1 Strip i Hybritech Tandem Il na 122 prébkach moczu (o dodatniej i ujiemnej
zawartosci hCG). Wyniki przedstawia tabela:

Hybritech Tandem Il
: + Razem
o <10 U/l 10 U/l - 20 U/I >20 U/l
x + 0 2 3 89 94
>0 o
s 2= - 22 5 1 0 28
22 7 4 89 122

Powyzsze wyniki wskazujg na dobrg korelacje miedzy testami BABYCHECK-1 Strip i Hybritech Tandem II:

Dla prébek o stezeniu >20 U/l czuto$¢ wynosi: 89/89 x 100% = 100%

Dla prébek o stezeniu 210 U/ml czuto$¢ wynosi: 92/93 x 100% = 98,9%

Swoisto$¢ testu: 22/22 x 100% = 100%

Prébki moczu - badania przeprowadzono przy uzyciu testu BABYCHECK-1 Strip i testu cigzowego lateksowego (Prognosis Roche) na 95 dodatnich préb-
kach moczu. Wyniki przedstawia tabela:

Ca Prognosis Roche Razem
23S + - Czuto$¢ testu wynosi:
a % a * 95 0 95 95/95 x 100% = 100%
- 0 0 0

Badania przeprowadzono przy uzyciu testu BABYCHECK-1 Strip i powszechnie dostepnego szybkiego testu na 31 prébkach moczu kobiet nie bedacych w
cigzy. Wyniki przedstawia tabela:

) Szybki test R Swoisto$¢ testu wynosi:
2% g + - azem 31/31 x 100% = 100%
(3]
g5 a + 0 0 0
- 0 31 31

EFEKT HOOK'A
W przypadku probek zawierajgcych wysokie poziomy hCG (1 min mIU/ml) uzyskuje sie konsekwentnie wyniki dodatnie.

REAKCJE KRZYZOWE
Nie stwierdzono reakcji krzyzowych z innymi hormonami takimi, jak:

hTSH 1000 plu/ml WHO 68/38
hLH 500 miU/ml WHO 2nd IS 80/552
hFSH 1 000 miU/ml WHO 1st IS 83/575

PROBKI MOCZU KOBIET PO MENOPAUZIE

Przeprowadzono badania na 50 prébkach moczu kobiet nie bedacych w cigzy lub bedacych po menopauzie (podczas wykonywania testéw cigzowych na
prébkach moczu kobiet po menopauzie czesto wystepuja interferencje z powodu reakcji krzyzowych z innymi hormonami gonadotropowymi). Wszystkie
probki przebadane testem BABYCHECK-1 Strip w ciggu 5 dni daty wyniki ujemne.

POWTARZALNOSC | ODTWARZALNOSC

Precyzj e w serii oznaczono na podstawie wynikéw z 5 powtérek 5 prébek o stezeniach hCG: 0, 10, 25, 100 mlU/ml, 5 kIU/I i 500 kIU/I. Dla dodatnich i
ujemnych wynikéw uzyskano 100% zgodno$¢ w czasie.

Precyzj e miedzy seriami oznaczono na podstawie wynikéw badan uzyskanych na tych samych 5 prébkach: 0, 10, 25, 100 mIU/ml, 5 klU/l i 500 kIU/I na 3
réznych seriach testu. Ponownie dla dodatnich i ujemnych wynikéw uzyskano 100% zgodno$é w czasie.

OGRANICZENIA METODY

1. Prébki moczu pochodzace od zdrowych mezczyzn i od kobiet, nie bedacych w cigzy, przebadane testem BABYCHECK-1 Strip, dajg zwykle wyniki
ujemne. Chociaz poziom hCG w prawidtowej wczesnej cigzy jest zmienny, test BABYCHECK-1 Strip moze potwierdzi¢ cigze pierwszego dnia
spodziewanej miesiaczki.

2. Oprocz przypadkéw cigzy wysoki poziom hCG wykrywa sie réwniez u pacjentéw ze schorzeniami tkanki trofoblastycznej oraz chorych na raka to-

zyska. Przed wykonaniem oznaczenia nalezy wykluczy¢ takie przypadki.

Nie mozna odr6zni¢ cigzy normalnej od cigzy pozamacicznej tylko na podstawie podwyzszonego poziomu hCG.

4. Bardzo wczesha cigza moze dawac wynik ujemny z powodu niskiego poziomu hCG. W przypadku wyniku watpliwego, oznaczenie nalezy powto-

rzy¢ po 48 godzinach ze $wiezej probki.

Hormon hCG moze by¢ wykrywany wiele tygodni po porodzie, cesarskim cigciu, poronieniu lub aborcji.

6. Niektdre prébki surowicy zawierajgce wysoki poziom czynnikéw reumatoidalnych (RF), przeciwciat heterofilnych lub przeciwciat Forssmana moga,
dawac niespecyficzne wyniki dodatnie. Przed wykonaniem oznaczenia nalezy wykluczy¢ takie przypadki.
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7. Kazdy wynik powinien by¢ zweryfikowany przez lekarza w poréwnaniu z innymi danymi klinicznymi.

8. Obecnos¢ hydroxyetylocelulzy w substanciji pokrywajacej cewnik w stezeniu rownym lub wyzszym niz 0,1% moze powodowa¢ wyniki fatszywie do-
datnie.
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Wytworca: VEDA.Lab, B.P. 181, 61006 Alencon Cedex, Francja
Dystrybutor: Hydrex Diagnostics Sp. z 0.0. Sp. k., ul. T. Zana 4, 04-313 Warszawa, tel./fax: (22) 673 13 60, 61
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