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Rychly test pro kvalitativni detekci lidského choriogonadotropinu (hCG) v nebo séru nebo v mo¢i.
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni vyuziti.

ZAMYSLENE POUZITI
ulti med hCG test je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci lidského choriového gonadotropinu (hCG) ve vzorku
moce nebo séra. Slouzi jako pomUicka pro véasnou detekci t€hotenstvi.

SHRNUTI

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoprotein produkovany placentou kratce po oplodnéni. Pfi normalnim prubéhu téhotenstvi
muze byt hCG detekovan v séru kolem sedmého az desatého dne po podeti. 1234

Koncentrace hCG rychle stoupa a dosahuje az 100mlU/ml béhem prvni vynechané menstruacni periody a vzrasta na 100.000 az
200.000 mIU/ ml béhem 11-12 tydne téhotenstvi. Vyskyt vysokych hladin hCG v moéi i v séru &ini hCG vhodnym markerem pro v€asnou
detekci téhotenstvi.

ulti med hCG test je rychly test pro kvalitativni detekci pfitomnosti hCG ve vzorcich mo&i nebo séra s citlivosti 25 mIU/ml. Test vyuziva
kombinace monoklonalnich a polyklonalnich protilatek k selektivni detekci zvySenych hladin hCG ve vzorcich moce nebo séra.

Na pozadované hladiné citlivosti nevykazuje ulti med hCG test Zzadnou zkfizenou reakci ani interferenci ze strany strukturalné
podobnych glykoproteinovych hormond( hFSH, hLH a hTSH) ani ve vysokych koncentracich.

PRINCIP TESTU

ulti med hCG test je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci hCG v moci nebo v séru. Slouzi jako pomicka pro
v€asnou detekci gravidity. Pro vizualni odecet vysledku slouzi dva fadky. Vyuziva kombinaci protilatek véetné monoklonalniho hCG

k selektivni detekci zvySenych hladin hCG.

V kontrolni zéné testu C se nachazi kozi polyklonaini protilatky znacené Casticemi koloidniho zlata. Reakce je spusténa pfidanim séra
nebo moci do jamky pro vzorek S. Poté se pozoruje vznik barevnych linek. Vzorek vzlina plisobenim kapilarnich sil podél membrany a
reaguje se znacenym konjugatem. Pozitivni zorek reaguje se specifickou zlatem znacenou protilatkou proti hCG a vytvafi Eervenou linii
v misté testu, oznaceném T. Nepfitomnost barevné linie v tomto misté znamena negativni vysledek. Kontrolou spravného provedeni
testu je vznik barevné kontrolni linie v mist& oznaceném C (control). Ta se musi objevit vzdy, pokud bylo aplikovano spravné mnozstvi
vzorku a membrana ma spravnou nasakavost.

UPOZORNENI
e Testje ur€en pouze pro profesionalni pouziti v in vitro o Test by mél zUstat v uzavieném obalu az do doby tésné pred
diagnostice. pouzitim.

e Test je ur€en pro jedorazové pouZiti, nepouzivat opakované.

e VSechny vzorky by mély byt povaZzovany za potencionalné
nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet jako s infekénim
materialem.

e Aby nedoslo k deaktivaci specialni membrany kondenzaci
vzdus$né vihkosti, vytemperujte test (v plvodnim obalu) na

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.
Pouzité testy musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi
predpisy.

Aby nedoslo ke zkFizené kontaminaci vzorkd, pouZijte pro
kazdy vzorek novou odbérovou nadobku.

pokojovou teplotu.
e Nepouzivejte test v pfipadé poskozeni ochranného obalu.

SKLADOVANI A STABILITA
ulti med hCG test muze byt skladovan pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30°C). Test je stabilni do doby uvedené na originalnim
obale. Test musi zlstat v pdvodnim neposkozeném obalu az do doby pouZiti.

» chrarite pfed mrazem. * nepouzivejte po uplynuti data expirace.
MATERIAL DODAVANY MATERIAL NEDODAVANY, ALE DOPORUCENY
o testovaci kazeta e nadobky pro odbér vzorku
o kapatko (uvnitf obalu) e  stopky

e pribalovy letak

ODBER VZORKU

Pro testovani moce

Vzorek moc¢e musi byt odebran do suché a Cisté nadobky. Preferovanym vzorkem je prvni rani mo¢, protoZe obecné obsahuje nejvyssi
koncentraci hCG, nicméné, mize se pouzit vzorek moce odebrany kdykoliv b&hem dne. VVzorky, které vykazuiji viditelné precipitaty musi
byt zcentrifugovany, prefiltrovany nebo sedimentovany. Pro testovani pouzijte Ciry vzorek.

Pro testovani séra
Krev odeberte do nadobky bez antikoagulantu. Sérum separujte z krve co nejdfive, aby se zabranilo hemolyze. Pro testovani pouzijte
¢iré, nehemolyzované sérum (pokud je to mozné).

UCHOVAVANI VZORKU
PFi skladovani do 2 dnG muze byt vzorek v lednici pfi teploté 2-8°C. Pro potfebu delSiho skladovani vzorek zamrazte pod -20°C.
Pred testovanim vzorek rozmrazte a promichejte.
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NAVOD K POUZITI

1. Pred otevienim testu jej vytemperujte na pokojovou teplotu (15 — 30°C). Po vyjmuti testu z obalu jej pouzijte béhem
jedné hodiny.

2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch. Drzte kapatko svisle a pfeneste 3 plné kapky moce nebo séra do jamky pro vzorek S a
spustte ¢asovac. Zabrarite vzniku vzduchovych bublin v jamce pro vzorek.

3. Vyckejte objeveni barevnych linek. V pfipadé, Ze testujete vzorek moce, vysledek odectéte po 3 minutach, kdyz je vzorkem
sérum, odectéte po 5 minutach.

Poznamka : nizka koncentace hCG muze zplsobit svétly odstin barvy linky v testovaci zéné T i po prodlouzeni doby odectu. Vysledek
neinterpretujte po 10 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

C| C | C | C c
T T | T | T | T
Negativni Pozitivni Neplatny

Negativni (hCG < 25 miU/ml)
Pouze jedna ¢ervena linie se objevi v kontrolni oblasti testu C. V testovaci zéné T se neobjevi zadna linie. Pravdépodobné se
nejedna o téhotenstvi.

Pozitivni (hCG > 25 miU/ml)
Objevi se dvé oddélené barevné linky. Jedna linka se objevi jak v testovaci zéné testu T, tak v kontrolni oblasti C. Intenzita zbarveni
linky v oblasti T nemusi odpovidat intenzité zbarveni linky v oblasti C. Pravdépodobné se jedna o téhotenstvi.

Neplatny
Pokud se neobjevi Cervena linie v oblasti C, je vysledek neplatny —i v pfipadé, ze se objevi Cervena linka v oblasti T. Test opakuijte s
novou testovaci soupravou.

POZNAMKA K INTERPRETACI VYSLEDKU TESTU

V pfipadé oCekavaného téhotenstvi by mél byt negativni vysledek zkontrolovan o 2-3 dny pozdé&ji s novym vzorkem, nebo kvantitativnim
stanovenim. Hraniéni pfipady, ve kterych se objevi v testovaci zéné T jen velmi slaba naervenala linie, je tfeba zkontrolovat o 2-3 dny
pozdéji s novym vzorkem. V pfipadé, Ze vysledek testu je po opakované zkousce jasné negativni, maze jit o pfipad

samovolného preruseni t&hotenstvi. Tento piipad mize nastat u 22% nediagnostikovanych t&hotenstvi.®

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Za vnitfni kontrolu spavnosti postupu je povazovana skutec¢nost, ze se v kontrolni oblasti C
objevi barevna linie. Potvrzuje se tim dostate€¢ny objem vzorku a spravna technika provedeni testu. Jasné pozadi je interni negativni
kontrolou spravného postupu. Objevi-li se zbarveni pozadi v testovaci zoné T, které rusi pfi odecitani vysledku, vysledek mize byt
neplatny. Pfi otevieni nové Sarze testli se doporucuje provést externi kontrolu kvality pomoci pozitivni (obsahuje 25-250mIU/ml hCG) a
negativni (obsahuje OmIU/mI hCG) kontroly.

OMEZENi ZKUSEBNi METODY

1. ultimed hCG test je pfedbézny kvalitativni test a neslouzi ke kvantitativnimu stanoveni koncentrace ani ke stanoveni zmény
koncentrace hCG.

2. Velmi zfedéné vzorky moce s nizkou specifickou hmotnosti nemusi obsahovat reprezentativni hladinu hCG, takze v pfipadé
podezfeni na téhotenstvi se doporuc€uje opakovani po 2 az 3 dnech za pouziti ranni moce.

3. Velmi nizké hladiny hCG ( méné nez 50mlU/ml) jsou pfitomny ve vzorcich moce a séra krace po implantaci vajicka. Presto, ze
znacny pocet téhotenstvi koni b&éhem prvniho trimestru spontanné, mél by byt slabé pozitivni vysledek potvrzen opakovanym
testovanim se vzorkem prvni ranni moc¢e o 48 hodin pozdéji.

4. Timto testem muzeme ziskat faleSné pozitivni vysledky. ZvySena koncentrace hCG neni vzdy disledkem téhotenstvi. K narlstu
koncentrace hCG mUze vést také trofoblasticka nemoc, nékteré non-trofoblastické novotvary, nadory varlat, rakovina prostaty,
rakovina prsu, rakovina plic®’

5. Timto testem mizeme ziskat faleSné negetivni vysledky v pfipadé, kdyz hladiny hCG jsou pod urovni citlivosti testu. V pfipadé
podezieni na téhotenstvi se doporu€uje opakovani po 48 hodinach za pouziti ranni moce. V pfipadé, Ze byly znovu ziskany
negativni vysledky a podezieni na téhotenstvi pretrvava, vyhledejte Iékafe pro stanoveni dalsi diagnozy.

6. Timto testem ziskame pfedbé&Znou diagn6zu t&hotenstvi. Potvrzeni diagnézy by mélo byt provedeno pouze Iékafem po vyhodnoceni
v$ech klinickych a laboratornich nalez(.

7. Lécba protilatkami muze vést ke zkreslenym vysledkim testu.

8. P¥i velmi vysoké koncentraci volného hCG (~ 200000 mIU/mL) maze byt vznik Eervené linie v oblasti C blokovan. V takovych
pfipadech test opakujte se zfedénym vzorkem (1:10 nebo 1:20).
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OCEKAVANE HODNOTY

ulti med hCG testem ziskame negativni vysledek u zdravych muz( a zdravych Zen, které nejsou téhotné.

Zdravé téhotné Zeny maji hCG pfitomny v moci a v séru. Mnozstvi hCG se li§i v zavislosti na nékolika faktorech — stuperi téhotenstvi,
rozdily mezi jednotlivci. ulti med hCG test pro mo¢ nebo sérum ma citlivost 25mlU/ml a je schopen detekovat t&hotenstvi jiz 1 den po
vynechani prvni menstruace.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Presnost

Multi — centrum klinického hodnoceni provedlo srovnani vysledkl ziskanych ulti med hCG testem s jinym komec¢né dostupnym rychlym
téhotenskym testem pro mo¢ a sérum. Do studie bylo zahrnuto 608 vzorkl moce a oba testy identifikovaly 377 negativnich a 231
pozitivnich vysledkl. Testy s 308 vzorky séra vykazaly 240 negativnich a 68 pozitivnich vysledkd. Vysledky porovnani ulti med hCG
testu s jinym rychlym hCG testem prokazaly >99% celkovou presnost.

metoda Jiny hCG rychly test ( mo€) | Celkové vysledky
ulti med ‘ vysledky pozitivni negativni
hCG o
téhotensky test ‘ pozitivni 231 0 231
\ negativni 0 377 377
Celkové vysledky 231 377 608
Presnost: >99% (99.1%~100%) *
Specificita: >99%(98.8%~100%) *
Sensitivita:>99% (96.9%~100%) *
* 97.5% Interval spolehlivosti
metoda Jiny hCG rychly test ( sérum) | Celkové vysledky
ulti med ‘ vysledky pozitivni negativni
hCG e
téhotensky test ‘ pozitivni 68 0 68
‘ negativni 0 240 240
Celkové vysledky 68 240 308

PFesnost: >99% (98,2%~100%) *
Specificita: >99%(97,4%~100%) *
Sensitivita:>99% (93,9%~100%) *

* 97.5% Interval spolehlivosti

Senzitivita a zkfizena reaktivita

ulti med hCG test detekuje hCG pfi koncentraci 25mIU/ml nebo vysSi. Tento test byl standardizovan podle WHO mezinarodni normy.
Byly testovany vzorky vzniklé pfidavkem LH(300 mlU/mL), FSH (1000 mIU/mL), a TSH (1000 plU/mL) k negativnimu (0 mIU/mL hCG) a
pozitivnimu (25mlU/mL hCG) vzorku. NedoS$lo ke zkfizené reaktivité.

Presnost
Presnost v sérii byla stanovena pouzitim 10 replikath ¢tyf vzork( obsahujicich 25mIU/mL,100 mIU/mL, 250 mlU/mL
a 0 mlU/mL hCG. Negativni a pozitivni vysledky byly stanoveny s pfesnosti 100%.

Presnost mezi sériemi byla stanovena za pouziti stejnych ¢tyf vzorkd (obsahujicich 25mIU/mL,100 mIU/mL, 250 mIU/mL a 0 mIU/mL
hCG) v 10-ti nezavislych testech. Testovany byly 3 Sarze ulti med hCG test( .Negativni a pozitivni vysledky byly stanoveny s presnosti
100%.

Interference
Nasledujici potencionalné interferujici latky byly pfidany k hCG pozitivnim a negativnim vzorkim. K interferencim nedoslo.

Acetaminofen 20mg/dI Bilirubin (sérum) 40mg/dI Glukoza 2g/dI
Kyselina acetylsalicylova  20mg/dl Bilirubin 2mg/di Hemoglobin 1mg/di
Kyselina askorbova 20mg/dl Kofein 20mg/dl Triglyceridy (sérum)  1200mg/dI
Atropin 20mg/d| Kyselina gentesinova 20mg/dl
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