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i1 BIOTECH,INC

hCG néstumo greitos diagnostikos testas, juostelé
(Slapime)

Pakuotés lapelis
Tik profesionaliam naudojimui, in vitro diagnostikai
Greitasis testas, skirtas kokybiniam Zmogaus chorioninio gonadotropino (hCG) aptikimui Slapime.
PASKIRTIS
hCG greitojo néstumo testo matuoklis yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas kokybiniam Zzmogaus
chorioninio gonadotropino nustatymui Slapime, siekiant padéti anksti nustatyti néstuma.
SANTRAUKA
Zmogaus chorioninis gonadotropinas (HCG) yra glikoproteino hormonas, kurj gamina besivystanti placenta netrukus po
apvaisinimo. Jprasto néstumo metu hCG galima aptikti tiek Slapime, tiek serume ar plazmoje jau praéjus 7-10 dieny po
pastojimo. hCG lygis ir toliau labai greitai didéja, daznai virsija 100 mIU/ml nuo pirmyjy praleisty menstruacijy ir pasiekia
pika 100 000—200 000 mIU/ml apie 10—12 néstumo savaite. hCG atsiradimas tiek Slapime, tiek serume ar plazmoje netrukus
po pastojimo, o véliau ir greitas jo koncentracijos augimas ankstyvojo néStumo metu, yra puikus ankstyvo néstumo Zymuo.
hCG greitasis néstumo testas kokybiskai nustato hCG slapimo méginyje, kurio jautrumas nuo 25 mlU/ml. Teste naudojami
monokloniniai ir polikloniniai antiklnai, skirti selektyviai aptikti padidéjusj hCG kiekj Slapime. Teigiamame lygyje jautrumas,
hCG greitojo néStumo testo matuoklis nerodo kryZzminio reaktyvumo trukdziy
struktdriskai giminingi glikoproteiny hormonai hFSH, hLH ir hTSH esant dideliam fiziologiniam lygiui.
PRINCIPAS
hCG greitojo néStumo testo matuoklis yra greitas chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas
Kokybinis Zmogaus chorioninio gonadotropino nustatymas Slapime, siekiant padéti anksti nustatyti
néstumas. Testas naudoja dvi eilutes rezultatams nurodyti. Atliekant tyrimg naudojamas antiklny derinys
jskaitant monokloninj hCG antikiing, skirtg selektyviai aptikti padidéjusj hCG kiekj. Valdymo linija
susideda i$ ozky polikloniniy antiklny ir koloidiniy aukso daleliy. Tyrima atlieka
panardinant testo matuoklj j Slapimo méginj ir stebint spalvoty linijy susidaryma. The
meéginys kapiliariniu badu migruoja isilgai membranos, kad reaguoty su spalvotu konjugatu.
Teigiami méginiai reaguoja su specifiniu antikiino ir hCG spalvos konjugatu, sudarydami spalvota linijg
membranos bandymo linijos sritis. Sios spalvotos linijos nebuvimas rodo neigiama rezultata. |
tarnauja kaip proceddrinis valdiklis, valdymo linijos srityje visada bus rodoma spalvota linija, nurodanti
kad buvo pridétas tinkamas méginio taris ir jvyyko membranos pasalinimas
REAGENTAI
Teste yra anti-hCG daleliy ir anti-hCG, padengty membrana.
ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ atlikdami testg, perskaitykite visg informacija Siame pakuotés lapelyje.
o Tik profesionaliam naudojimui in vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui
e Bandymas turi bati laikomas sandariame maiselyje arba uzdarytoje talpykloje, kol bus paruostas naudoti.
¢ Visi egzemplioriai turéty buti laikomi potencialiai pavojingais ir tvarkomi taip pat, kaip ir
infekcinis agentas.
e Panaudotg testg reikia iSmesti laikantis vietiniy taisykliy.
LAIKYMAS IR STABILUMAS
Laikyti supakuotg kambario temperatiiroje arba saldytuve (2-30°C). Bandymas yra stabilus per
galiojimo laikas, nurodytas ant sandaraus maiselio arba uzdaro kanistro etiketés. Testas turi likti
sandariai uzdaryta maiselj arba uzdara balionélj iki naudojimo. NESUSALDYK. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui
data.
MEGINIY EMIMAS IR PARUOSIMAS
Slapimo tyrimas
Slapimo méginys turi biiti renkamas j $vary ir sausg inda. Pirmas rytinis $lapimo méginys yra
pageidautina, nes jame paprastai yra didZiausia hCG koncentracija; taiau Slapimo méginiai
surinkti bet kuriuo paros metu gali biiti naudojami. Slapimo méginiai, kuriuose matomos nuosédos, turéty bdti
centrifuguoti, filtruoti arba leisti nusistovéti, kad bity gautas skaidrus méginys tyrimui.
Meéginiy saugojimas
Slapimo meéginiai gali biti laikomi 2—8 °C temperatiroje iki 48 valandy prie$ tyrima. ligesniam saugojimui,
Méginiai gali bati uzsaldyti ir laikomi Zemesnéje nei -20 °C temperatiroje. UZ3aldytus méginius reikia atSildyti ir sumaisyti



pries bandyma.

MEDZIAGOS

Suteiktos medzZiagos

e Patikrinkite matuoklius  Pakuotés jdékla

Reikalingos, bet nesuteikiamos medZiagos

e Méginiy surinkimo konteineriai ® Laikmatis

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Pries atidarydami maiselj arba kanistrg pasildykite iki kambario temperatiros. Nuimkite bandymo matuoklj
i$ sandaraus maiselio ar uzdaro kanistro ir sunaudoti per vieng valanda.

PASTABA: Jei norite supakuoti kanistrg, i$éme kanistra nedelsiant sandariai uzdarykite

reikiamas bandymo matuoklio (-iy) skaicius. Ant balionélio uzrasykite pradine atidarymo datg. Kartg
kanistras buvo atidarytas, likes bandymo matuoklis (-iai) islieka stabilus tik 90 dieny.

2. Rodyklémis nukreipdami j Slapimo méginj, jmerkite testo matuoklj vertikaliai j

Slapimo méginj bent 15 sekundziy. Nepraleiskite didZiausios linijos (MAX) ant bandymo matuoklio
panardinant matuoklj. Zitrékite iliustracijg Zemiau.

3. Padékite bandymo matuoklj ant nesugeriancio lygaus pavirsiaus, jjunkite laikmatj ir palaukite, kol pasirodys spalvos
eiluté (-és). Rezultatas turi bati nuskaitytas po 3 minudiy.

PASTABA: dél mazos hCG koncentracijos bandymo linijos srityje (T) gali atsirasti silpna linija.

po ilgesnio laiko tarpo. Neaiskinkite rezultato po 10 minuciy.
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REZULTATY AISKINIMAS

(Ziarékite iliustracija)

TEIGIAMAS Pasirodo dvi skirtingos spalvotos linijos. Viena eiluté turi bati valdymo linijos srityje (C) ir
kita linija turi bdti bandymo linijos srityje (T). Viena linija gali biiti Sviesesné uz kitg; jie daro

neturi sutapti. Tai reiskia, kad tikriausiai esate néscia.

NEIGIAMAS Valdymo linijos srityje (C) atsiranda viena spalvota linija. Bandymo eilutéje nerodoma eiluté
regionas (T). Tai reiskia, kad tikriausiai nesate néscia.

INVALID Rezultatas yra neteisingas, jei kontrolinés linijos srityje (C) néra spalvotos linijos, net jei linija
pasirodo bandymo linijos srityje (T). Turétumeéte pakartoti testg su nauju testo matuokliu.

KOKYBES KONTROLE

] testg jtraukta proceddriné kontrolé. Spalvota linija, atsirandanti valdymo linijos srityje (C), yra
laikoma vidine proceddrine kontrole. Tai patvirtina pakankama méginio tirj ir teisingg

proceddriné technika. Aiskus fonas yra vidiné neigiama proceddriné kontrolé. Jeigu

fono spalva pasirodo rezultaty lange ir trukdo nuskaityti testo rezultatg,

rezultatas gali bati neteisingas. Rekomenduojama turéti teigiamg hCG kontrole (kurioje yra 25-250
mIU/ml hCG) ir neigiama hCG kontrolé (kurioje yra "0" mIU/ml hCG) jvertinama siekiant patikrinti.
tinkamas bandymo atlikimas, kai gaunama nauja testy siunta.

APRIBOJIMAI

1. hCG greitojo néStumo testo matuoklis yra preliminarus kokybinis testas, todél nei

Siuo testu galima nustatyti kiekybine verte ar hCG padidéjimo greit;.

Greitojo hCG néstumo testo matuoklis aptinka hCG, kai koncentracija yra 25 miU/ml arba didesné.
Testas buvo standartizuotas pagal W.H.O. Tarptautinis standartas. LH pridéjimas

(300 mIU/ml), FSH (1 000 mIU/ml) ir TSH (1 000 ulU/ml) iki neigiamo (0 mIU/ml hCG) ir

teigiami (25 mIU/ml hCG) méginiai kryZminio reaktyvumo neparodé.

Tikslumas

Vidinis tyrimas

Vykdymo tikslumas buvo nustatytas naudojant 10 pakartojimy i$ keturiy méginiy, kuriuose yra

25 mlU/ml, 100 mIU/ml, 250 mIU/ml ir 0 mIU/ml hCG. Neigiamos ir teigiamos vertés buvo



100% atvejy teisingai atpazjstamas.

Tarpinis tyrimas

Tikslumas tarp paleidimy buvo nustatytas naudojant tuos pacius keturis 25 mIU/ml méginius,
100 mIU/ml, 250 mIU/ml ir 0 mIU/ml HCG 10 nepriklausomy tyrimy. Trys skirtingos partijos
buvo iSbandytas greitojo hCG néstumo testo matuoklis. PavyzdZiai buvo teisingai identifikuoti
100% laiko.

Trikdanti medZiaga

Prie neigiamy ir teigiamy hCG buvo pridétos Sios galimai trukdancios medZziagos

egzemplioriy.

Acetaminofenas 20 mg/d| Kofeinas 20 mg/dlI

Acetilsalicilo ragstis 20 mg/dl Gentizo ragstis 20 mg/dl

Askorbo rugstis 20 mg/dl Gliukozé 2 g/dI

Atropinas 20 mg/dl Hemoglobinas 1 mg/dI

Bilirubinas 2 mg/dl

Né viena is tirtos koncentracijos medziagy netrukdé tyrimui.
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