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hCG greitasis néStumo testo kaseté (Slapime)
Pakuotés lapelis

Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai

Greitasis testas, skirtas kokybiniam Zmogaus chorioninio gonadotropino (hCG) aptikimui Slapime.

PASKIRTIS

hCG greitojo néstumo testo kaseté yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas Kokybinis Zmogaus chorioninio gonadotropino nustatymas Slapime,
siekiant padéti anksti nustatyti néStumas.

SANTRAUKA

Zmogaus chorioninis gonadotropinas (hCG) yra glikoproteino hormonas, kurj gamina besivystanti placenta netrukus po apvaisinimo. Jprasto nédtumo metu hCG galima
aptikti tiek §lapime, tiek serume ar plazmoje jau praéjus 7—10 dieny po pastojimo.*>3* hCG lygis ir toliau sparciai kyla, daznai virsija 100 mIU/ml iki pirmyjy praleisty
menstruacijy, >4 ir pasiekia pika 100 000—200 000 mIU/ml ir svyruoja apie 10-12 néstumo savaites. hCG atsiradimas tiek $lapime, tiek serume ar plazmoje netrukus
po pastojimo, o veliau ir spartus jo koncentracijos kilimas ankstyvojo né$tumo metu, yra puikus ankstyvo néstumo aptikimo zymeklis.

hCG greitojo néstumo testo kaseté yra greitasis testas, kuris kokybiskai nustato hCG §lapimo méginyje, kurio jautrumas 25 mIU/ml. Teste naudojamas derinys
monokloniniai ir polikloniniai antikiinai, skirti selektyviai nustatyti padidéjusj hCG kiekj $lapime. Prie teigiamo jautrumo lygio, hCG greitojo néstumo testo kaseté
nerodo kryzminio reaktyvumo su struktiriskai susijusiais glikoproteiny hormonais hFSH, hLH ir hTSH.

PRINCIPAS

hCG greitojo néstumo testo kaseté yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kokybinis Zmogaus chorioninio gonadotropino nustatymui $lapime,
siekiant padéti anksti nustatyti néStuma. Teste naudojamos dvi eilutes rezultatams nurodyti. Atliekant tyrima naudojamas antikiiny derinys jskaitant monokloninj hCG
antikling, skirtg selektyviai aptikti padidéjusj hCG kiekj. Kontrolés linija susideda i§ ozky polikloniniy antikiiny ir koloidiniy aukso daleliy. Tyrimas atliekamas
pridedant §lapimo méginj j kasetés méginio duobute ir stebint, kaip susidaro spalvotos linijos. Méginys kapiliariniu budu juda iSilgai membranos, kad reaguoty su
spalvotais konjugatais. Teigiami méginiai reaguoja su specifiniu antikiino->CG spalvos konjugatu ir membranos bandymo linijos srityje sudaro spalvota linija. Sios
spalvotos linijos nebuvimas rodo neigiama rezultata. Kaip procediiriné kontrolé, visada isry$kés spalvota linija kontrolinés linijos srityje, nurodanti, kad buvo pridétas
tinkamas méginio tuiris ir méginys susigéré tinkamai.

REAGENTAI

Teste yra anti-hCG daleliy ir anti-hCG, padengty membrana.

ATSARGUMO PRIEMONES

Pries atlikdami testa, perskaitykite visa informacija Siame pakuotés lapelyje.

Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Testas turi biti laikomas sandariame maiSelyje, kol bus paruostas naudoti.

Visi egzemplioriai turéty biti laikomi potencialiai pavojingais ir tvarkomi taip pat, kaip ir infekcijy Saltiniai.
Panaudoty testa reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
Laikyti supakuotg kambario temperatiiroje arba Saldytuve (2-30°C). Testas yra stabilus galiojimo laiko metu, i§spausdintu ant sandaraus mai$elio. Testas turi buti
laikomas sandariame maiselyje iki naudojimo. NEUZSALDYTIL Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
MEGINIU EMIMAS IR PARUOSIMAS
Slapimo tyrimas

Slapimo méginys turi biiti renkamas j $vary ir sausg inda. Pirmas rytinis §lapimo méginys yra pageidautinas, nes jame paprastai yra didziausia hCG koncentracija;
tatiau §lapimo méginiai surinkti bet kuriuo paros metu gali biiti naudojami taip pat. Slapimo méginiai, kuriuose matomos nuosédos, turéty biiti centrifuguoti, filtruoti
arba nusistovéje, kad biity gautas skaidrus méginys tyrimui.

Méginiy saugojimas
Slapimo méginiai gali biiti laikomi 2-8 °C temperatiiroje iki 48 valandy prie§ tyrima. Ilgesniam saugojimui, méginius galima uz$aldyti ir laikyti Zemesnéje nei -20°C
temperatiiroje. UzSaldytus méginius reikia atSildyti ir sumaisyti prie§ bandyma.
MEDZIAGOS
Rinkinyje esan¢ios medziagos
* Testo kasetés * LaSintuvai * Pakuotés lapelis
Kitos medziagos
» Méginiy surinkimo konteineriai * Laikmatis
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Pries atidarydami maiSelj pasildykite iki kambario temperattros (15-30°C). I§imkite kasete i§ sandaraus maiselio ir kuo grei¢iau sunaudokite jj.
2. Padékite kasetg ant §varaus ir lygaus pavirsiaus. Laikykite laSintuvg vertikaliai ir sulaSinkite 3 pilnus $lapimo lasus (apie 120 ul) j kasetés méginio duobute, tada
nustatykite laikmatis. Venkite oro burbuliuky susidarymo méginio duobutéje. Zitirekite iliustracija Zemiau.
3. Palaukite, kol pasirodys spalvota (-0s) linija (-és). Rezultatas turi bati vertinamas po 3 minudiy.
PASTABA: dél mazos hCG koncentracijos bandymo linijos srityje (T) gali atsirasti silpnos spalvos linija po ilgesnio laiko tarpo; todél neinterpretuokite rezultato po
10 minuciy.
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REZULTATU AISKINIMAS

(Zr. iliustracija auki¢iau)

TEIGIAMAS Pasirodo dvi skirtingos spalvotos linijos. Viena eiluté turi biti kontrolés linijos srityje (C) ir kita linija turi bati bandymo linijos srityje (T). Viena eiluté
gali bti Sviesesné uz kita; jos neturi sutapti. Tai reiskia, kad tikriausiai esate néscia.

NEIGIAMAS Kontrolés linijos srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Bandymo srityje eiluté neisry$kéja (T). Tai reiskia, kad tikriausiai nesate néséia.
NETEISINGAS Rezultatas yra neteisingas, jei kontrolinés linijos srityje (C) néra spalvotos linijos, net jei linija pasirodo bandymo linijos srityje (T). Turétuméte
pakartoti testa naudodami nauja bandymo kasete.

KOKYBES KONTROLE

I testg jtraukta procediriné kontrolé. Spalvota linija, atsirandanti kontrolés linijos srityje (C), yra laikoma vidine procedirine kontrole. Tai patvirtina pakankama
meginio tiir] ir teisinga procediiriné technika. Aiskus fonas yra vidiné neigiama procediirin¢ kontrolé. Jeigu

fono spalva pasirodo rezultaty lange ir trukdo nuskaityti testo rezultata, rezultatas gali biiti neteisingas. Rekomenduojama turéti teigiama hCG kontrolg (kurioje yra 25
-250 mIU/ml hCG) ir neigiama zCG kontrolg (kurioje yra "0" mIU/ml hCG), siekiant patikrinti tinkamas bandymo atlikima, kai gaunama nauja testy siunta.
APRIBOJIMAI

1. hCG greitojo néstumo testo kaseté yra preliminarus kokybinis testas, todél su $iuo testu negalima nustatyti kiekybing vert¢ ar hCG padidéjimo greitj.



2. Labai atskiestuose §lapimo méginiuose, kaip rodo mazas santykinis svoris, gali nebati reprezentatyvaus hCG lygio. Jei vis dar jtariamas néstumas, po 48 valandy
reikia surinkti ir i$tirti pirmajj rytinj slapimo méginj.
3. Slapimo méginiuose netrukus po implantacijos, yra labai mazas hCG kiekis (maZiau nei 50 mIU/ml). Tagiau dél to, kad nemaza dalis pirmojo trimestro néstumy
nutriiksta dél natiiraliy priezas¢iy.® Silpnai teigiamas testo rezultatas turéty biiti patvirtintas pakartotinai méginj paémus po 48 valandy paémus pirmajj rytinj §lapimo
meégin;.
4. Sis testas gali parodyti klaidingai teigiamus rezultatus. Kai kurios kitos salygos, i§skyrus né§tuma, jskaitant trofoblasting liga ir tam tikrus netrofoblastinius navikus,
iskaitant séklidziy navikus, prostatos véZj, kriities véZj ir plauciy véZj, sukelia padidéjusj hCG kiekj.®”
Todél hCG slapime neturéty biiti naudojamas néStumui diagnozuoti, iSskyrus tuos atvejus, kada minétos salygos buvo atmestos.
5. Sis testas gali rodyti klaidingai neigiamus rezultatus. Klaidingai neigiami rezultatai gali atsirasti, kai hCG lygis yra Zemiau tyrimo jautrumo lygio. Kai vis dar
jtariamas néstumas, reikia paimti po 48 valandy pirmajj rytinj $lapimo méginj ir istirti. Jei, jtarus néstuma, tyrimas ir toliau rodo neigiamus rezultatus, kreipkités j
gydytoja dél tolimesnés diagnozés.
6. Sis testas leidzia numanyti néstuma. Patvirtintg néstumo diagnozé turéty atlikti tik gydytojas, jvertings visus klinikinius ir laboratorinius duomenis.
TIKETINOS VERTES
Neigiamy rezultaty tikimasi sveikoms nenés¢ioms moterims ir sveikiems vyrams. Sveiky nés¢iyjy motery $lapime ir serumo méginiuose yra hCG. HCG kiekis labai
skirsis su néstumo laiku ir tarp skirtingy asmeny. Greitojo hCG néstumo testo kaseté $lapime
jautrumas yra 25 mIU/ml ir gali nustatyti néStuma jau 1 dieng po pirmyjy praleisty ménesiniy.
VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Tikslumas
greitasis testas. Buvo istirti 608 §lapimo méginiai, o abiejuose tyrimuose buvo nustatyti 377 neigiami ir 231 teigiami rezultatai. Rezultatai parodé >99 % bendra hCG
néstumo greitojo testo kasetés tiksluma, palyginus su kitu greituoju hCG testu.

Metodas Kitas hCG greitasis testas Bendri rezultatai
hCG Néstumas Rezultatai Teigiamas Neigiamas

Greitasis testas Teigiami 231 0 231

kaseté Neigiami 0 377 377

Visi rezultatai 231 377 608

Jautrumas: >99,9 % (98,7 % ~ 100 %)* Specifiskumas: >99,9 % (99,2 % ~ 100 %) *
Tikslumas: >99,9 % (99,5 % ~ 100 %) * * 95 % tiketini intervalai
Jautrumas ir kryZminis reaktyvumas
Greitojo hCG néstumo testo kaseté aptinka hCG, kai koncentracija yra 25 mIU/ml arba didesné. Testas buvo standartizuotas pagal W.H.O. Tarptautinj standarta. LH
pridéjimas (300 mIU/ml), FSH (1 000 mIU/ml) ir TSH (1 000 pIU/ml) iki neigiamo (0 mIU/ml hCQG) ir teigiami (25 mIU/ml hCG) méginiai kryzminio reaktyvumo
neparodeé.
Tikslumas

Vidinis tyrimas
Vykdymo tikslumas buvo nustatytas naudojant 10 pakartojimy i$ trijy méginiy, kurivose yra 25 miU/ml, 200 mIU/ml, 250 mIU/ml ir 0 mlU/ml HCG. Neigiamos ir
teigiamos vertés buvo 100% atvejy teisingai identifikavo.

Tarpinis tyrimas
Tikslumas buvo nustatytas naudojant tuos pacius tris pavyzdzius 25 mIU/ml, 100 mIU/ml, 250 mIU/ml ir 0 mIU/ml HCG 10 nepriklausomy tyrimy. Trys skirtingos
hCG testy partijos buvo isbandytos. Pavyzdziai idetifikuoti buvo 100%.

Trikdancios medZziagos

Prie neigiamy ir teigiamy hCG buvo pridétos §ios galimai trukdancios medziagos.

Acetaminofenas 20 mg/di Kofeinas 20 mg/di
Acetilsalicilo rugstis 20 mg/dl Gentizo ragstis 20 mg/dl
Askorbo rugstis 20 mg/di Gliukozé 2 g/dl
Atropinas 20 mg/dI Hemoglobinas 1 mg/d|
Bilirubinas 2 mg/dl

Né¢ viena i tirtos koncentracijos medziagy netrukdé tyrimui.
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