WiduMed

Diagnostics

hCG Strimmeltest

REF wi-hcg-t25
25 strimler i ror

Til hurtig, kvalitativ pavisning af graviditetshormonet hCG i urin fra 20 mlU/ml Kun til in

vitrodiagnostisk brug af fagfolk

FORMAL
WiduMed hCG Strimmeltest er en immunokromatografisk hurtigtest til kvalitativ pavisning
af humant choriongonadotropin (hCG) i menneskelig urin med en detektionsgraense pa 20
mlU/ml. Testen er udviklet som et hjaelpemiddel til tidlig pavisning af graviditet. Testen er
kun beregnet til professionel in vitro-diagnostisk brug.

RESUME
Humant choriongonadotropin (hCG) er et glykoproteinhormon, som dannes af aktivt
voksende placentaveaev under graviditeten og kan detekteres i urin ca. 20 dage efter sidste
menstruation. hCG-niveauet stiger hurtigt og topper efter 60-80 dage. Den tidlige
produktion af hCG kort efter befrugtning samt den hurtige stigning i koncentrationen ggr
det til en saerdeles velegnet markgr for tidlig pavisning eller bekreeftelse af graviditet.

Et forhgjet hCG-niveau kan dog ogsa skyldes trophoblastiske eller ikke-trophoblastiske
sygdomsbilleder eller behandling med hCG-holdige lzegemidler. Disse muligheder bgr derfor
udelukkes, inden graviditet diagnosticeres.

TESTPRINCIP
WiduMed hCG striptesten identificerer humant choriongonadotropin ved visuel vurdering
af farveudvikling i testfeltet. hCG pavises gennem szerlige antistoffer. Nar prgven tilsaettes,
binder et farvemaerket antistof sig specifikt til hCG, hvis det findes i prgven.
hCG-antistof-komplekset bevaeger sig via kapilleerkraefter over membranen og opsamles af
et andet specifikt antistof i testlinjpomradet. Der dannes en rgd linje som testresultat. Hvis
der ikke er hCG til stede, kan det farvemaerkede antistof ikke binde sig til testlinjen, og den
rgde linje dannes ikke. En rgd testlinje indikerer derfor et positivt resultat, mens fraveeret af
linjen betyder negativt resultat.

En farvet linje i kontrolomradet opstar ved en anden antigen-antistof-reaktion og fungerer
som en funktionskontrol: Den bekreefter, at der er pafgrt tilstraekkeligt prgvemateriale, og at
prgven er Igbet korrekt over membranen.
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MEDF@LGENDE MATERIALER
25 teststrips i rgr (inkl. tgrremiddel)
[1 1 brugsvejledning

N@DVENDIGE, MEN IKKE MEDF@LGENDE MATERIALER
[ Beholder til urinprgve
Stopur eller timer
[ Centrifuge

FORHOLDSREGLER

Kun til professionel in vitro-diagnostik
[ Kun til engangsbrug

Brug ikke testens komponenter efter udigbsdatoen (se foliepose og aeskeetiket)
[1 Brug ikke testen, hvis rgret er beskadiget
Testen indeholder produkter fra dyr. Selv med dokumenteret viden om dyrenes
oprindelse og sundhed kan tilstedevaerelsen af smitte ikke udelukkes. Det anbefales
derfor at betragte disse produkter som potentielt smittefarlige og fglge gaengse
sikkerhedsforholdsregler ved handtering (fx ikke indtage eller indande dem).
Undga krydskontaminering ved at bruge en ny prgvebeholder til hver prgve.
Laes hele brugsvejledningen grundigt fgr testning.
Spis, drik eller ryg ikke pa steder hvor prgver og testkits anvendes
[1 Behandl alle prgver som om de indeholder smittefarlige reagenser

] Fplg geeldende forholdsregler for mikrobiologiske risici under hele testprocessen samt
standardprocedurer for korrekt bortskaffelse af prgver
[J Beer beskyttelsesudstyr som laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller
ved handtering af prgver
Brugte tests skal bortskaffes efter lokale retningslinjer
Fugt og temperaturer kan pavirke testresultatet
[1 Alle testmaterialer skal have stuetemperatur (15-30°C) fgr brug
[J Undga at tilsaette prgvemateriale direkte i reaktionsfeltet
Bergr ikke reaktionsfeltet for at undga kontaminering
Opbevar testene i den forseglede foliepose indtil brug
Resultatet skal aflaeses efter 3 minutter, men ikke efter mere end 10 minutter

OPBEVARING OG HOLDBARHED

[J Testen kan opbevares ved 2-30°C indtil udigbsdatoen, som fremgar af emballagen.

[J Testen skal forblive i rgret indtil brug. Efter fgrste abning bgr testene anvendes inden for
3 maneder .

[ Ma ikke fryses!
Det er vigtigt at beskytte testens komponenter mod kontaminering. Brug ikke testen,
hvis der er tegn pa mikrobiel forurening eller belaegninger. Biologisk forurening af
pipetter, beholdere eller reagenser kan fgre til fejlagtige resultater.

PR@VEUDTAGNING OG OPBEVARING
WiduMed hCG strimmeltesten er kun beregnet til brug med menneskelige urinprgver.
Selvom urinprgver fra alle tidspunkter pa dagen kan benyttes, anbefales det at bruge
morgenurin, da denne typisk indeholder den hgjeste koncentration af hCG.
Urinprgven skal opsamles i en ren og tgr beholder. Brug en ny beholder til hver prgve for
at undga krydskontaminering og sgrg for, at der er nok urin til at deekke teststrimmens
spids.

[J Prgver med synlig uklarhed bgr centrifugeres, filtreres eller sta indtil partiklerne har lagt
sig. Kun den klare overflade skal bruges til testen.

[J Testen bgr udfgres umiddelbart efter prgvetagning. Lad ikke prgver sta ved
stuetemperatur i laengere tid. Prgver kan opbevares ved 2-8°C i op til 48 timer. For
leengere opbevaring skal prgverne fryses ved -20°C.

[ Fgr testning skal prgverne bringes til stuetemperatur. Frosne prgver skal veere helt

optgede og godt blandet. Undga gentagen frysning og optgning.

Hvis prgverne skal sendes, skal de pakkes i henhold til geeldende regler for transport af

smittefarlige materialer.

TESTGENNEMF@RELSE

Inden testningen pabegyndes, skal bade testen, prgver og eventuelle eksterne kontroller

opna stuetemperatur (15-30°C).

1. Tag teststrimlen ud af rgret, luk rgret straks igen og brug testen hurtigst muligt, dog
senest inden for 1 time. De bedste resultater opnas, hvis testen udfgres med det samme
efter udtagning.

. Hold teststrimlen i den ende, hvor hCG er trykt. Undga at bergre membranen for afzg
forhindre kontaminering. Hold strimlen lodret og dyp den i urinprgven i mindst 10-15
sekunder . Vaesken ma ikke overstige MAX-linjen. Det anbefales at lade strimlen bljvef
prgven, indtil en rgdlig vaeskefront nar reaktionsfeltet (visningsomradet).

. Nar prgven har naet reaktionsfeltet, fiernes strimlen fra urinprgven og placeres p3
ren, tgr overflade. Start stopuret og observer dannelsen af rgde linjer. Afslut aflaesil
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Bemaerk: Lave hCG-koncentrationer kan give meget svage T-linjer,
isaer hvis aflaesningstiden forlaenges. | sjeeldne tilfelde kan ogsa
personer, der ikke er gravide,

have sadanne hCG-niveauer. For at undga falske positive resultater bgr testen derfor ikke
aflaeses senere end 10 minutter efter testens start.



TESTEVALUERING

Billederne kanvarierefadet fktiske prodkt

POSITIV: Der vises to streger. En streg bliver synlig i kontrolfeltet (C), og
endnu en i testfeltet (T). Et positivt resultat betyder, at hCG er pavist i en
koncentration pa over 20 miU/ml.

BEMARK: Teststregens (T) farveintensitet kan variere afhangigt af
hCG-niveauet i prgven. Selv en svag farveudvikling skal tolkes som et
positivt resultat. Vaer opmaerksom p3, at testen er kvalitativ og ikke maler
den praecise maengde af hCG i prgven.

MAX

NEGATIV: Kun én streg vises i kontrolomradet (C), og ingen streg i
testomradet (T). Et negativt resultat indikerer, at der ikke er hCG til stede i
prgven, eller at koncentrationen er under testens detektionsgraense.

UGYLDIG: Hvis kontrolstregen ikke fremkommer, er resultatet ugyldigt og
testen skal kasseres. Dette kan skyldes for lidt prgve, udlgbet test eller
forkert udfgrelse. Kontroller proceduren og gentag testen. Ved fortsatte
problemer, stop brug af testkittet og kontakt din leverandgr.

KVALITETSKONTROL
Intern kvalitetskontrol
Testen har en indbygget proceskontrol. En rgd streg i kontrolfeltet (C) fungerer som en
intern positiv kontrol, der viser, at tilstraekkelig prgve er anvendt, membranen er
gennemvaedet, og proceduren er udfgrt korrekt.

Ekstern kvalitetskontrol
Kontrolstandarder medfglger ikke. Det anbefales som god laboratoriepraksis at udfgre bade
positive og negative kontrolprgver for at sikre testens korrekthed og funktion.

BEGRANSNINGER
WiduMed hCG teststrimlen er udviklet til professionel in vitro-diagnostik og bgr kun
anvendes til kvalitativ pavisning af humant choriongonadotropin (hCG). Testen kan ikke
bruges til at male ngjagtige vaerdier eller stigning i hCG-niveauer.
. Meget fortyndede urinprgver med lav densitet kan isaer i starten af en graviditet mangle
tydeligt hCG-indhold. Hvis der er mistanke om graviditet trods et negativt resultat, bgr
en ny morgenurinprgve undersgges efter 48-72 timer.
Hvis hCG-niveauet er under testens detektionsgraense, kan det give et falsk negativt
resultat. Ved vedvarende negative tests trods mistanke om graviditet bgr laegen overveje
andre diagnostiske metoder.
Der findes andre &rsager end graviditet til forhgjet hCG i urinen (>10mIU/ml): fx visse
sygdomstilstande inklusiv brystkreeft, testikelkraeft, lungekraeft samt medicin, der
indeholder hCG. Pavisning af hCG med WiduMed hCG teststrimlen bgr derfor kun bruges
til at diagnosticere graviditet, hvis disse tilstande kan udelukkes.
Efter aeggets implantation ses i starten meget lave koncentrationer af hCG (under 50
mlU/mL) i urinen. Da en stor andel graviditeter i fgrste trimester afsluttes naturligt (tidlig
abort), kan let forhgjede hCG-niveauer give et positivt resultat, indtil koncentrationen
falder til normalt niveau. Derfor bgr et svagt positivt resultat bekraeftes med en ny
morgenurinprgve efter 48 timer og kun tolkes sammen med @vrige kliniske og
laboratoriemaessige data.
Som ved al anden diagnostik bgr laegelig vurdering baseres pa en samlet analyse af alle
kliniske fund og laboratorieresultater — ikke kun ét testresultat.
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FORVENTEDE VARDIER
Fa dage efter befrugtning, eller 4-5 dage fgr udebleven menstruation, stiger
hCG-niveauet i urinen hos gravide kvinder til over 20 mIU. P4 fgrste dag uden
menstruation kan vaerdier op til 100 mIU/ml forekomme. Omkring 10. graviditetsuge kan
hCG-topvaerdier ligge mellem 40.000 og 230.000 mIU/ml7. Senere i graviditeten falder
hCG til mellem 5.000 og 65.000 mIU/ml i den sidste tredjedel. Efter fgdslen falder
niveauet hurtigt og er som regel normaliseret inden for fa uger.
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WiduMed hCG teststrimlen har en fglsomhed pa 20 mIU/ml og kan pavise graviditet
allerede én dag efter udebleven menstruation. Prgver fra raske, ikke-gravide kvinder og
raske mand vil forventes at give negative resultater.

delic bekraeftel

Meget svage teststreger kan ikke bruges som pa graviditet. Det
anbefales kraftigt at teste igen med en ny prgve efter 48-72 timer. Ved fortsat mistanke
om graviditet og negative resultater bgr der ogsa testes igen med morgenurin efter 48-72
timer.

YDEEVNE
Ngjagtighed
Testens ngjagtighed blev fastsldet ved sammenligning med en anden hCG-test.
Overensstemmelsen var >99%.
Relativ fglsomhed: >99,9 % (98,7 %-99,9 %)* Relativ
specificitet: >99,9 % (98,8 %-100,0 %)* Samlet
overensstemmelse: >99,9 % (99,7 %-99,9 %) *

*95 % konfidensinterval

Analytisk fglsomhed
Den nedre detektionsgraense for WiduMed hCG teststrimlen er 20 miU/ml.

Specificitet (krydsreaktioner)

Specificiteten af WiduMed hCG teststrimlen blev vurderet gennem krydsreaktivitetsstudier
med kendte koncentrationer af luteiniserende hormon (hLH), follikelstimulerende hormon
(hFSH) og thyroideastimulerende hormon (hTSH). Ved test med 300 mIU/mL hLH, 1000
mlU/mL hFSH og 1000 plU/mL hTSH var resultaterne korrekt negative.

Interferens
Urinprgver uden hCG samt positive (20 mIU hCG/mL) urinprgver blev tilsat falgende stoffer.
Ingen af disse pavirkede testresultatet.

Acetaminophen 20 mg/dL Glukose 2000 mg/dL
Acetoacetylsyre 20 mg/dl Bilirubin 2 mg/dl
Aseorbinsyre 20-mefet + gobin Trrgfet
Koffetm 20mg/dt Urea (urinstof) 2000 ™g/dt
Gentisinsyre 20 mg/dL Kreatin 20 mg/dL
EDTA 20 mg/dL Atropin 20 mg/dL
Acetylsalicylsyre 20 mg/dL Oxalsyre 40 mg/dL
Ethanol 1'n0 1 Irin(\'lrn 20 mgy/{“
Methanol 10% LITTER A'Flhf 10 mg/dL
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