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hCG Combo Test

Szybki test ptytkowy o czutosci 20 mIU/ml do wykrywania hormonu hCG w moczu lub surowicy

Nr kat. M-HCG-2D

ZASADA DZIALANIA TESTU

hCG Combo Test stuzy do szybkiego jakosciowego oznaczania ludzkiej gonadotropiny kosmoéwkowej (hCG) w surowicy lub
moczu. Zasada dziatania testu oparta jest na unikalnym potaczeniu barwnego koniugatu monoklonalnych przeciwciat i
poliklonalnych przeciwciat w fazie statej co umozliwia selektywng identyfikacije hormonu hCG w badanych probkach przy
osiggnieciu wysokiego stopnia czutosci.

Podczas przemieszczania sie probki wzdluz warstwy absorbentu znajdujacego sie w plytce testowej, przeciwciata znakowane
barwnikiem (koniugat) taczg sie z hCG tworzac kompleks antygen-przeciwciato. W strefie testowej kompleks ten taczy sie z
przeciwciatami anty-hCG i powstaje barwny prazek, gdy stezenie hCG jest rowne lub wigksze niz 20 mlU/ml. W przypadku, gdy
stezenie hCG jest mniejsze niz 20 mlU/ml, to w czasie 5 minut prazek w strefie testowej nie powstanie. Mieszanina reakcyjna
przemieszcza sie dalej wzdtuz warstwy absorbentu do strefy kontrolnej C, gdzie niezwigzany koniugat taczy sie z odczynnikami tej
strefy dajac barwny prazek, potwierdzajacy prawidtowe dziatanie i wykonanie testu.

SKEAD ZESTAWU
Zestaw zawiera wyposazenie niezbedne do wykonania 10 testow:

1. ; Plytka testowa w szczelnej aluminiowej kopercie, ze srodkiem suszacym 10 sztuk
2. i Jednorazowa pipetka w aluminiowej kopertce z ptytkg 10 sztuk
3. | Instrukcja wykonania oznaczenia 1 sztuka

Test hCG Combo nalezy przechowywaé¢ w temperaturze chtodziarki (2 — 8°C) lub w temperaturze pokojowej nizszej niz 30°C. Nie
zamrazac¢ testu. Nie uzywac po terminie waznosci.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Test przeznaczony jest tylko do uzytku in vitro.

2. Wszystkie prébki nalezy traktowa¢ jako materiat potencjalnie zakazny, ktéry przed wyrzuceniem powinien byé zniszczony w
autoklawie (1 godz.) lub poddany dziataniu 0,5-1 % podchlorynu sodu (1 godz.).

3. Podczas oznaczen uzywac odziezy ochronnej i jednorazowych rekawiczek.

4. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w pomieszczeniach, w ktérych wykonywane sg oznaczenia.

5. W czasie pracy nie dotyka¢ rekami nosa, ust i oczu.

PROBKI

Test hCG Combo jest przeznaczony do wykonywania oznaczen w moczu lub surowicy.

MOCZ

Do badania najlepiej pobra¢ pierwszg porcje rannego moczu zawierajgcego najwiecej hCG. Do badania moze rowniez by¢ uzyty
mocz pobrany o kazdej innej porze dnia. Jednak przy bardzo wczesnej ciazy, najlepiej wykonywac oznaczenie z moczu porannego
ze wzgledu na wyzsze stezenie hCG jak réwniez na fakt, ze otrzymuje sie wyrazniejsze linie na plytce testowej. Mocz nalezy
zbiera¢ do czystego naczynia plastikowego lub szklanego, bez konserwantéw. Mocz nieprzezroczysty, przed oznaczeniem, nalezy
odwirowa¢ lub przefiltrowa¢ albo pozostawi¢ w celu opadnigcia czasteczek na dno naczynia. Nie uzywaé probek moczu z
przerostem bakterii, poniewaz moze to by¢ przyczyng uzyskiwania fatszywych wynikéw.

SUROWICA

Probki surowicy (nie uzywac¢ osocza) powinny by¢ pobrane i przechowywane w standardowy sposob (tak, aby nie spowodowac
hemolizy). Nie nalezy uzywa¢ do badania prébek ikterycznych, lipemicznych, hemolizowanych, termicznie inaktywowanych czy
zanieczyszczonych, poniewaz moga dawac btedne wyniki.

Najlepiej wykonywa¢ oznaczenia ze $wiezych prébek moczu czy surowicy. Badane probki do 48 godzin mozna przechowywaé w
temperaturze 2 - 8°C. W przypadku, gdy oznaczenie bedzie wykonane po czasie dluzszym, probki nalezy zamrozi¢ i
przechowywa¢ w temperaturze —20°C. Przed wykonaniem oznaczenia prébki nalezy catkowicie rozmrozi¢ i doktadnie wymieszac.
Unikaé¢ rozmrazania i ponownego zamrazania probek.

Probki nieprzezroczyste, jak rowniez takie, ktore zawierajg czasteczki powinny by¢ przed oznaczeniem odwirowane.

WYKONANIE OZNACZENIA

1. Przed przystgpieniem do wykonania oznaczenia temperature badanych probek i ptytek testowych doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (20 — 30°C).

2. Woyja¢ odpowiednig ilos¢ ptytek testowych z opakowan foliowych (po ich rozdarciu) i umiesci¢ na poziomej powierzchni. Plytke
testowg nalezy uzy¢ w ciggu 1 godziny po wyjeciu z opakowania.

3. Opisac ptytke nazwiskiem pacjenta lub numerem identyfikacyjnym.

4. Napeti¢ pipetke badanym moczem lub surowica.

5. Trzymajac pipetke w pozycji pionowej odmierzyé doktadnie 3 petne krople probki (ok. 120 pl) bez pecherzykéw powietrza do
okienka S na plytce testowej. Podczas wkraplania probki pipetke nalezy przez caly czas utrzymywac¢ w odlegtosci co najmniej
1 cm od ptytki, aby umozliwi¢ wytworzenie sie petnych kropli.

6. Odczyta¢ wynik w czasie 2 — 5 minut. Nie interpretowac wyniku testu po czasie 5 minut.
Uwaga: Czutos¢ testu wzrasta wraz z wydtuzeniem czasu czytania wyniku i z tego powodu bardzo niskie poziomy hCG moga
dawac stabe linie testowe T. W rzadkich przypadkach takie niskie poziomy hCG moga by¢ obecne u kobiet nieciezarnych.
Dlatego, aby uniknaé wynikéw fatszywie dodatnich nie nalezy interpretowaé¢ wyniku testu po czasie dtuzszym niz 5 minut.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
WYNIK DODATNI: cigza
W okienku wynikowym pojawiajg sie dwa prazki: w strefie kontrolnej C i w strefie testowej T.
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UWAGI:

* Natezenie barwy prazka w strefie testowej T moze by¢ r6zne w zaleznosci od stezenia hormonu hCG w badanej prébce.
Dlatego jakikolwiek prazek w strefie testowej powinien by¢ uznany za dodatni wynik testu. Test stuzy tylko do oznaczen
jakosciowych i nie okresla stezenia hormonu hCG w badanej prébce.

e W przypadku wynikéw dodatnich linia kontrolna moze byé czasem bardzo staba, zwtaszcza, jesli linia testowa jest bardzo
mocna.

WYNIK UJEMNY : brak cigzy
W okienku wynikowym pojawia sie tylko jeden prazek: w strefie kontrolnej C. W strefie testowej T nie pojawia sie zaden prazek. W
badanej prébce nie wykryto hormonu hCG.
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WYNIK NIEWAZNY:

Jesli w czasie wykonania oznaczenia w okienku wynikowym nie pojawi sie prazek kontrolny C, to wynik testu uwaza sie za
niewazny. W tym przypadku nalezy powtdérzy¢ oznaczenie uzywajac nowej plytki testowej.

Przyczyng uzyskania takiego wyniku moze by¢ niedoktadne przestrzeganie instrukcji wykonania testu lub zniszczenie plytki
testowej, np. ptytka jest po terminie waznosci.
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KONTROLA JAKO SClI

* hCG Combo Test zawiera wewnetrzng kontrole wykonania. Pojawienie sie r6zowego prazka kontrolnego wskazuje na prawidtowe
wykonanie testu i odpwiednig reaktywno$¢ odczynnik6w.

« Kontrole zewnetrzne nie sg dostarczone w zestawie. Jednak zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna, w celu zapewnienia
whasciwego dziatania testu, zaleca sie przeprowadzenie badania z kontrolg ujemna i dodatnia.

WARTOSCI SPODZIEWANE

Stezenie hCG u kobiet w cigzy zaczyna rosna¢ bardzo szybko juz 7-10 dni po zaptodnieniu. W pierwszych dniach stezenie hCG
wzrasta do 100 mU/ml moze by¢ osiggnieta. Szczytowe wartosci hCG osiggane sg okoto 10. tygodnia cigzy i zawierajg sie w
zakresie pomiedzy 40 000 a 230 000 mlU/ml (Thomas 2005). Nastepnie poziom hCG zaczyna spada¢ az do osiggniecia w 3.
trymestrze wartosci pomiedzy 5000 i 65 000 mlU/ml. Po porodzie poziom hCG gwaltownie spada i zwykle powraca do normy w
ciggu kilku tygodni po porodzie. hCG Combo Test ma czuto$é 20 mIU/ml i jest w stanie wykryé cigze juz w 1 dniu po terminie
spodziewanej miesigczki.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Dziatanie hCG Combo Test zostato oznaczone na probkach moczu i surowicy kobiet w cigzy (z klinicznie potwierdzong cigza) i
kobiet nieciezarnych. Z otrzymanych wynikéw wynika, ze wzgledna czuto$¢ i wzgledna swoisto$¢ diagnostyczna wynosi > 99,9%
zaréwno dla prébek surowicy jak i moczu.

Zakres pomiaru

Test hCG Combo zostat skalibrowany zgodnie z 4th International Reference Preparation of hCG (kod 75/589). Minimalnaj granica
wykrywalnosci testu wynosi 20 mlU/ml.

Efektu prozonowego (efekt wysokiej dawki hooka) nie obserwuje sie do stezenia hCG réwnego 600 IU/ml. Zakres pomiarowy testu
miesci sie w przedziale: od 20 mlU/ml do 600 000 mIU/ml.

Swoisto $¢

Swoistosé testu cigzowego hCG Combo zostata okreslona w badaniach reaktywnosci krzyzowej ze znanymi ilosciami strukturalnie
podobnych hormonéw: luteinizujgcym (hLH), folikulotropowym (hFSH) i tyreotroping (hTSH). Z wynikéw badan wynika, ze u os6b
zdrowych nie obserwuije sie reakcji krzyzowych z wyzej wymienionymi hormonami.

INTERFERENCJE
Ponizsze substancje dodano do prébek bez hCG i prébek zawierajgcych hormon hCG w ilosci 20 mlU/ml. Zadna z tych substancii
nie ingerowata w tescie dla ponizej podanych stezen.

Acetaminophen 20 mg/dl Creatinine 200 mg/dL
Acetylsalicylic Acid 20 mg/dl Gentisic Acid 20 mg/dl
Ascorbic Acid 20 mg/dl Glucose 2 g/dl
Human Albumine 2000 mg/dL Hemoglobin 1 mg/dl
Atropine 20 mg/dl Urea 3000 mg/dL
Caffeine 20 mg/dl Uric Acid 10 mg/dL

OGRANICZENIA METODY

1. hCG Combo Test jest przeznaczony do profesjonalnego uzytku in vitro i powinien by¢ stosowany tylko do jakosciowego
wykrywania ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej.

2. Bardzo rozcienczone probki moczu, wykazujace niski ciezar wtasciwy, moga nie zawiera¢ reprezentatywnych pozioméw hCG,
zwlaszcza w poczatkowym okresie cigzy. Jesli otrzymany wynik jest ujemny, a istnieje podejrzenie cigzy, to nalezy wykonac
badanie ponownie po czasie 48-72 godzin. Jesli w dalszym ciaggu wystepuje podejrzenie cigzy, a otrzymany wynik testu jest
nadal negatywny, to lekarz powinien wzig¢ pod uwage réwniez inne aspekty.

hCG Combo Test strona2z3



3. Podwyzszone poziomy hCG mozna obserwowac takze w przypadkach innych niz cigza, np. przy chorobie trofoblastycznej,
nowotworze jader, raku prostaty, raku piersi, raku ptuc. Przed wykonaniem badania testem hCG Combo nalezy wykluczyé
mozliwos$¢ wystapienia powyzszych schorzen.

4. |Istnieje wysoki odsetek wczesnych cigz, ktére sg ronione samoistnie i ktére sg czesto postrzegane jako spéznione krwawienie
miesieczne. W takich przypadkach, zanim poziom hCG spadnie, moze zosta¢ wykryty przez test hCG Combo.

5. Tak, jak w przypadku innych testéw zawierajgcych przeciwciata mysie, istnieje mozliwos¢ interferencji ludzkich przeciwciat
skierowanych przeciwko przeciwciatom mysim (HAMA) wystepujacych w prébce surowicy. Prébki pochodzace od pacjentéw,
ktorzy mieli kontakt poprzez krew z mysimi przeciwciatami, np. przyjmujac preparaty przeciwciat monoklonalnych moga dawaé
wyniki fatlszywie dodatnie lub fatszywie ujemne.

6. Tak, jak w przypadku innych szybkich testéw diagnostycznych, ostateczna diagnoza powinna by¢ postawiona przez lekarza na
podstawie wszystkich badan klinicznych i laboratoryjnych.
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UZYTE SYMBOLE

Tylko do diagnostyki in vitro ® Do jednokrotnego uzycia
W Zawarto$¢ g Data waznosci

Numer serii % Temperatura przechowywania
[:E] Przeczytaj instrukcje u Wytworca
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