>

I;

hCG néStumo tyrimas ant plokstelés (Slapimo méginys)
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PASKIRTIS
Greitas kokybinis Zmogaus chorioninio gonadotropino (hCG) kokybinis nustatymas $lapimo méginiuose. Sis imunochromatografinis
tyrimas tinkamas akstyvai néStumo diagnostikai.

BENDRA INFORMACIJA

Zmogaus chorioninis gonadotropinas (hCG) — glikoproteino hormonas, kuri i$skiria placienta po apvaisinimo. Standartiskai 7-10
néstumo dieng galima hCG nustatyti tiriant Slapimo ar serumo/plazmos méginius [1,2,3,4]. hCG koncentracija didéja labai greitai, ji
gali padidéti iki 100mlU/ml sulaukus planuotos menstruacijo ciklo dienos [2,3,4], o 10-12 néStumo savaite koncentracija gali
padidéti iki 100000-200000mIU/ml. hCG tyrimas Slapime ir kraujuje yra tinkamas ir patogus rodiklis néStumo diagnostikai.

hCG néstumo nustatymo tyrimas yra kokybinis, tyrimo jautrumo riba — 25mIU/ml. Tyrimo eigoje vyksta monokloniniy ir polikloniniy
antikliny reakcijos. Buvo nustatyta, kad néra glikoproteino hormono kryZminiy reakcijy su didelémis hFSH, hLH, hTSH
koncentracijomis.

REAKCIJOS PRINCIPAS

hCG tyrimas yra greitas, kokybinis ir imunochromatografinis Zmogaus chorioninio gonadotropino nustatymas. Tyrimo rezultatas
vertinamas teigiamai kai atsiranda dvi juostelés spalvotos plokStelés vertinimo zonoje. Reakcijos pasekoje susidaro antikiiny
kompleksas ir nustatoma hCG konecntracija. Kontrolés zonoje yra ozkos polikloniniai antiknai ir aukso daleliy suri$éjas, uzlasinus
Slapimo méginj medziagos reguoja ir iSrySkéja spalvota linija. Jei tyrimo zonoje reakcijos pasekoje néra iSrySkéjusios spalvotos
linijos, tai tyrimo rezultatas neigiamas. Kontrolés juostelés teigiamas rezultatas, t.y. vidiné tyrimo kontrolé, kuri parodo, kad tyrimui
naudotos tinkamos medziagos ir tyrimo procedira teisinga, reakcijos rezultatas tinkamas vertinimui.

REAGENTAI
Juostelé dengta antikliny prie$-hCG dalelémis ir membrana dengta antikiinais prie$ hCG.

ISPEJIMALI
1. Skirta tik profesionaliam naudojimui in-vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
2. Plokstelé galima iSpakuoti tik prie$ tyrima.
3. Atliekant tyrimus batina laikytis darbo su pavojingomis infekcijomis reikalavimy.
4. Utilizuojant laikykités bendros darbo laboratorijoje tvarkos.

LAIKYMAS IR STABILUMAS
Rinkinys gali bati laikomas kambario temperatiroje 2-30° C temperatdroje. Tyrimo plokstelés stabilumas yra iki datos nurodytos
ant pakuotés. Ploksteles iSpakuokite tik pries tyrimg. Negalima uz8aldyti. Nenaudoti pasibaigusio galiojimo laiko reagenty.

EMINIY SURINKIMAS

Slapimas. Méginiai turi bati surinkti j $varius ir sausus indelius. Rekomenduojama surinkti pirma rytinj $lapima, nes jame bus
didziausia hCG koncentracija, tai pat galima Slapima surinkti bet kuriuo paros metu ir atlikti. Jei Slapime stebimos didelés dalelés,
tai prie$ tyrimg rekomenduojama jj nucentrifuguoti, ar perfiltruoti ar leisti nusistovéti.

Méginiy laikymas. Surinktas $lapimas prie$ tyrimg gali bati laikomas 48 valandas 2-8° C temperatiiroje, jei laikysime ilgiau, tai
8lapimg reikia uz$aldyti -20° C temperataroje.

RINKINIO SUDETIS
o  Tyrimo plokstelés
o Pipetées
o Naudojimo instrukcija

TYRIMAMS PAPILDOMAI REIKALINGOS PRIEMONES
Méginiy surinkimo indeliai, chronometras, pipetés

TYRIMO EIGA

Prie$ tyrima visi reagentai turi bati kambario temperatdros 15-30° C.

Tyrimo plokstelé iSpakuojama i$ hermetinés pakuotés tik prie$ pat tyrima.

Plokstele padékite ant Svarau ir lygaus pavirSiaus. | méginio zong (S) sulaSinkite 3 laSus (apie 120u) Slapimo, fiksuokite reakcijos
pradzig, venkite oro burbuly susidarymo.

Stebékite spalvoty linijy atsiradima, rezultatas vertinamas po 3 minuciy.

Pastaba: jei tyrimo juostelés (T) spalvos intensyvumas yra neryskus, tai gali bati dél mazos hCG koncentracijos, véliau Si linija gali
ir parysketi, taCiau negalima vertinti tyrimo rezultato praéjus daugiau nei 10 minuciy nuo reakcijos pradzios.

| 3 Drops of specimen
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REZULTATUY INTERPRETAVIMAS

Teigiamas : jei vertinimo zonose atsiranda aiSkios 2 spalvotos linijos, (T) — tyrimo linija, (C ) — kontrolés linija. Spalviniy linijy
intensyvumas gali bati skirtingas, tai priklauso nuo nustatomos medziagos koncentracijos méginyje.

Neigiamas : jei tyrimo zonose spalvinio pasikeitimo néra, o kontrolés zonoje atsiranda 1 spalvota linija, rezultatas neigiamas ir
tinkamas vertinti.

Klaidingas : jei kontrolés zonoje spalvinio pasikeitimo néra, tada néra spalvos pasikeitimo tyrimo zonoje, rezultatas klaidingas ir
netinkamas vertinti. Tyrimg bdtina pakartoti i$ naujo.

KOKYBES KONTROLE

Vidiné kokybés kontrolé yra integruota kiekviename tyrime. Reakcija C — kontrolés zonoje parodo, kad tyrimas atliktas teisingai ir

visi naudojami reagentai yra tinkami vartojimui.

ISoriné kokybés kontrolé nejeina j rinkinio sudétj. Gera laboratoriné praktika rekomenduoja jas naudoti. Rekomenduojamos iSorinés

kontrolés: teigiama hCG kontrolé (konc. 25-250mIU/ml), neigiama hCG kontrolé - OmIU/ml.

TYRIMO APRIBOJIMAI
1. Kokybinis tyrimas. Skirta in vitro diagnostikai.

2. Jei méginiai labai praskiesti, tai galimas specifinis tankis trukdo tinkamai jvertinti hCG koncentracija. Jei néStumas

laukiamas, tai praéjus 48 valandoms rekomenduojama tyrimg pakartoti i naujo surenkant ir tiriant rytinj Slapima.

3. Po uzdegimo Slapime gali bati maza hCG koncentracija (mazesné nei 50mIU/ml). Labai silpnas teigiamas pirmo trimestro

rezultatas turi bati dar patvirtintas véliau po 48 valandy rekomenduojama tirti pakartoti i8 naujo surenkant rytinj Slapima.

4. Galimas ir klaidingas teigiamas rezultatas, galimos priezastys yra Sios: trofoblastinés ligos, netrofoblastinés neoplazmos

(augliai), prostatos, kraties, plauciy véziai gali jtakoti hCG koncentracijg [6,7]. Todél vertinti reikia atidZiai.

5. Gallimas ir klaidingas neigiamas rezultatas, galimos priezastys yra Sios: jei hCG koncentracija Zemiau tyrimo jautrumo

ribos, rekomenduojama tyrimg pakartoti po 48 valandy tiriant surenka rytinj Slapima.
6. Sis tyrimas yra vienas i§ parametry gydytojui kompleksiSkai vertinant kliniking diagnoze.

LAUKIAMI REZULTATAI

Neigiamas tyrimo rezultatas parodo, kad moteris néra néscia ir kad yra sveikas vyras. Sveikos moters Slapimo ir serumo sudétyje
yra hCG. hCG koncentracija organizme priklauso nuo néstumo laiko ir individualiai gali Siek tiek skirtis. Sio tyrimo jautrumo riba
25mlU/ml, néStumas gali bati nustatomas jau pirma dieng po pirmy laukty menstrucijy datos.

PAGRINDINES CHARAKTERSTIKOS

TIKSLUMAS

Tyrimy rezultatai naudojant Siuos rinkinius buvo palyginti su kitais komerciniais rinkiniais, zemiau pateikiami gauti duomenys. Buvo tirti 608 Slapimo

meéginiai, abu tyrimai sutapo; buvo nustatyti neigiami - 377 méginiai, teigiami — 231 méginiai. Tyrimo tikslumas - >99%.

Metodas Kiti greiti tyrimai Bendri rezultatai
hCG néstumo tyrimas rezultatas teigiamas neigiamas
Teigiamas 231 0 231
neigiamas 0 377 377
Bendras rezultatas 231 377 608

Santykinis jautrumas: >99,9% (95%Cl: 98,7%~100%)

Santykinis specifiSkumas: >99,9% (95%Cl: 99,2%~100%)

Tikslumas: >99,9% (95%Cl: 99,5%~100%)

Jautrumas ir kryZminés reakcijos

Tyrimo hCG jautrumo riba 25mIU/ml ar didené. Tai yra standartizuotas PSO tyrimas. Nustatyta, kad néra kryzminiy reakcijy su LH
(300mIU/ml), FSH (1000mIU/ml), TSH (1000mIU/ml), kai hCG OmIU/ml ir 25 miU/ml.

TIKSLUMAS vidinis

Siam tyrimui buvo naudoti 3 méginiai: 25mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml, OmIU/ml, viso buvo atlikti 10 tyrimy. Tyrimams naudoti skirtingy serijy
rinkiniai. Rezultatai atitiko >100%.

TIKSLUMAS i$orinis

Siam tyrimui buvo naudoti trys méginiai: 25mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml, OmIU/ml, viso buvo atlikti 10 tyrimy . Tyrimams naudoti 3 skirtingy
serijy rinkiniai. Rezultatai atitiko >100%.

Potencialiai gali bati trukdanéios medziagos:

Acetominofenas 20mg/dl Atropinas 20mg/d| Gentisino ragstis 20mg/dl
Acetilsalicilio ragstis 20mg/dl Bilirubinas 2mg/dl Gliukozé 2mg/dl
Kofeinass 20mg/d| Kofeinass 20mg/d| Hemoglobinas 1mg/dl
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