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1 Patientprov

1.1 Provtagning
Se provtagningshandbok.
Prov hallbart i kyla (2-8°C) 48 h.

1.2 Analys
Lat teststickorna och urinprovet anta rumstemperatur (15-30 °C) innan testet
utfors.

1. Ta teststickan ur dess forpackning i den dnden som ar markt med "hCG”
och utfor testet sd snart som mojligt.

2. Doppa teststickan under 10-15 sekunder i urinprovet. Testet ska inte
doppasléngre ned dn det markerade maximala insticksdjupet. Placera
teststickan pé en plan och ren yta, sé att vétskan inte utvinns. (T.ex. pa

forpackningen.)
G
Y Y Y
Kontaktlinje ‘Mazflmat.t Reaktio.nszon med Haritag fied
forurin insticksdjup  testregion (T)och

b hornomfarkortning
kontrollregion (C)

3. Avlas resultatet efter 5 minuter.
Observera att vid laga hCG-koncentrationer kan det forekomma en svag fargad
linje 1 testfaltet efter en ldngre tid. Avlds dérfor inga svar efter 10 minuter.
Se snabbguide bilaga 1.
Tolkning
Vid tolkning av resultat ska reaktionsféltet observeras. P detta falt kommer en
eller tvd linjer att framtrida.
Positivt:
Tva fargade linjer framtrader. (C och T). Linjen i testregionen(T) &r kopplad till
antikroppsprovet medan linjen i kontrollregionen (C) utgor en kontrollinje vilken
indikerar pd att testet utforts korrekt.
OBS! Intensiteten av fargen pa linjen i testregion (T) &r beroende av
koncentrationen av hCG i urinen. Varje fargnyans i testfonstret vid 5 minuter, ska
tolkas positivt.
Negativt:
En fargad linje framtrdder i kontrollregionen (C). Ingen synlig fargad linje
framtrider i testregionen (T).

Ogiltigt: Om ingen linje framtrdder i kontrollregionen (C) dr resultatet ogiltigt och
testet ska goras om.
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1.3 Svarsrutin
U-hCG Positivt alternativt negativt.
Analysresultat skrivs in under Lokala analyser i BOS.

Réadata
Analysresultat dokumenteras och sparas i 1 mén.

Referensintervall
U-hCG: Negativ
(Positiv vid en niva pa > 25 IU hCG/L)

1.4 Felkallor

Urogenitala infektioner (6kat antal leukocyter, 6kad mangd nitrit, erytrocyter,
protein och basiskt pH i urin) kan ge falskt positiva resultat. Remittent tar
stéllning till behov av fortsatt utredning inklusive nytt U-hCG alternativt S-hCG.

Testet kan ge falskt positiva resultat vid ett antal tillstdnd annat dn graviditet.
Trofoblastsjukdom, vissa icke-trofoblast-neoplasmer, inklusive brostcancer och
lungcancer samt medicinering som innehéller hCG kan ge forh6jda nivaer av
hCG. HCG-virden okar i klimakteriet, vilket i sidllsynta fall kan ge falskt positiva
resultat.

Laga hCG-nivaer finns i urin kort tid efter befruktning. Ett signifikant antal
graviditeter avbryts av naturliga orsaker. Darfor bor ett svagt positiv testresultat
bekriftas, exempelvis genom nytt morgonurinprov vid en senare tidpunkt.

Mycket utspddda prover innehaller inte sdkert representativa nivder av hCG och
kan ge falskt negativa svar. Nytt morgonurin prov bor da tas 48-72 timmar senare.

2 Kbvalitetskontroll

2.1 Intern kontroll
I testet ingar en procedurkontroll. En rodfargad linje som framtréder 1
kontrollregionen (C) bekréftar att testet utforts korrekt och att reagenserna har

korrekt kénslighet.

2.2 Extern kontroll

Ej aktuell.
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3 Hallbarhet/Forvaring reagens

Hallbarhet NADAL U-hCG-enstycksforpackade

Forvaring 1 rumstemperatur eller kyla (2-8 grader) — Hallbara till utgdngsdatum pa
forpackningen. En 6ppnad forpackning ska anvdndas omedelbart.

4 Analysfordjupning

Fullstindig beteckning

Urin-Koriogonadotropin; arbitdr koncentration (procedur) NPU 10394
Kemikalier/Reagens

Teststicka NADAL® hCG Graviditetstest enstycksforpackad.

Nal von minden/Lénsforsorjning

Varje forpackning innehaller 50 enstycksforpackade teststickor. Testet anvinder
monoklonala antikroppar for detektion av hCG 1 urin.

Utrustning/Tillbehor

Handskar, provtagningsbehallare och tidtagarur.

4.1 Metodprincip

NADAL® hCG teststicka &r ett snabbt immunokromatografiskt sticktest for
kvalitativ detektion av koriongonadotropin i urin for att stodja ett tidigt pdvisande
av graviditet. En koncentration pé 25 mlU/ml eller hogre, finns i urin 7-10 dagar
efter befruktning.

Testet anviander tva linjer for att indikera resultatet.

I testet anvinds hogspecifika antikroppar mot hCG.

Specificiteten av denna immunologik visar inga korsreaktioner fran strukturlika
hormoner (FSH, LH, och TSH) vid fysiologiska nivier.

Anti-hCG-antikroppar dr immobiliserade i testomradet av membranet. Anti-mus-
antikroppar dr immobiliserade i kontrollomradet. Under testning reagerar provet
med anti-hCG-antikroppar konjugerade till fairgade partiklar och forbelagda pa
konjugat-inldgget av membranet.

Alla partiklar i vétskan transporteras sedan genom kapilldrverkan 6ver
membranet. En fargad linje i test-regionen framtrdder om provet visar forekomst
av en hCG-koncentration pd 25mlU/ml eller mer. Om linjen i test-regionen uteblir
ar resultatet negativt d.v.s. ingen forekomst av hCG.

En férgad linje ska alltid visas i kontrollomréadet, den indikerar att testet utforts pa
ett korrekt satt med tillrdcklig méngd urin.

4.2 Medicinsk bakgrund

hCG (humant Chorion Gonadotropin) produceras normalt 1 placentas
syncytietrofoblastceller ungefar frdn och med implantationen, dag 6 efter
befruktning.

Vid en normal graviditet kan hCG detekteras sé tidigt som 7 dagar efter
befruktning. hCG-koncentrationen i urinen dkar normalt fran 5 till 100 IE/L efter
den forsta uteblivna menstruationen och nér vanligtvis 11500-300 000 IE/L i den
10:e-12:e graviditetsveckan. Dérefter minskar hCG succesivt 1 takt med att
placentavdvnaden tar 6ver med egen produktion av progesteron. Efter 20:e
graviditetsveckan (140 dagar) dr hCG-produktionen konstant (2).
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Hormonet kan upptéckas i serum och urin. Kvalitativ analys av hCG i urin
anvinds som graviditetstest. hCG analys kan dven anvéndas for differentiell
diagnostik vid misstidnkt extrauterin graviditet eller andra intrauterina patologier.
Miljo- och hélsorisker

Inga specifika risker finns.

5 Referenser
Informationsblad fran nal von minden, NADAL® hCG Graviditetstest.

6 Snabbguide

——-—-_.—_*"ﬁ-—a__

NADAL® hCG Pregnancy Test (teststicka) snabbguide

REF 141002

Ldis hur hela férfarandet gar till innan
testet genomfors. Lit teststickor och
urinprov uppn3 rumstemperatur
{15-30°C). AviEgsna teststickan ur
farpackningen och hall i dndan dar
"hG" &r tryckt. Doppa stickan i 10-15
sekunder i urinprovet. ProvvaEtskan
bér inte na higre &n till det
markerade max nedsattningsdjupet.
Placera teststickan pa en ren och

3 plan yta som inte suger at sig vitska
(t.ex. pa férpackningen).

Vanta tills den fargade linjen visas.
L&s testresultatet efter 5 minuter,
fastan prover med higa hCG halter
kan visa positiva resultat redan efter
3 minuter_ Tolka inte resultatet
efter mer &n 10 minuter.

Positiv:
— - Twi fargade linjer visas pd
membranst. En linje visas i
-"’il 1 kontroliomradet (C) och den andra
L~ linjen visas i testomradet (T).

MNegativ:

Endast en fargad linje visas i kontroll
linjen (C). Ingen fargad linje visas pa
testet linje omradet (T).
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