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AVSEDD ANVANDNING

Siemens Healtcare Diagnostics CLINITEST hCG-graviditetstest anvands for in vitro-
diagnostik som en kvalitativ metod vid snabb detektering av humant koriongonadotropin
(hCG) i urinprov. Testet anvandas med CLNITEK Status®-system och ar avsett att anvandas
pa laboratorier nara patienten (vardplatsen) och pa centrallaboratorier.

Material som kravs men inte medféljer
e Provtagningsbehallare
e CLINITEK Status-system

METODBESKRIVNING

Humant koriongonadotropin (hCG) ar ett glykoproteinhormon som utséndras av den vaxande
moderkakan kort efter befruktningen. Vid normal graviditet kan hCG detekteras i serum sa
tidigt som 7 dagar efter befruktning. Nya studier tyder pa att hCG-koncentrationen i urin ar
halften, eller mindre an halften, av motsvarande hCG-koncentration i serum. Darfor kan hCG
sannolikt detekteras i urin sa tidigt som 14 dagar efter befruktning (ca 28 dagar efter senaste
menstruationen) och koncentrationen férdubblas sedan ungefar vad 2:a dag tills toppvardet
nas ca 8 — 10 veckor efter senaste menstruationen. Férekomsten av hCG kort tid efter
befruktningen och den darpa féljande hjningen av koncentrationen under tidig
havandeskapstillvaxt gor att det ar en utmarkt markor for tidig detektering av graviditet.

CLINITEST hCG-graviditetstest ar en snabb kromatografisk immunoanalys for kvantitativ
bestamning av hCG i urin. Hormonnivaer hégre an 25mlU/mL rapporteras som positiva. Prov
som rapporteras som gransfall betraktas som obestdmda och anvandaren bér upprepa testet
efter 48 — 72 timmar. Testet utnyttjar monoklonala antikroppar for att selektivt detektera
forhdjda nivaer av hCG i urinprov. Den immunologiska specificiteten hos testsatsen
eliminerar till stor del korsreaktivitetsinterferens fran de strukturellt relaterade
glykoproteinhormonerna hFSH, hLH, och hTSH vid fysiologiska nivaer.

ANALYSPRINCIP

CLINITEST hCG-graviditetstest ar en kromatografisk immunoanalys (CIA) fér snabb
bestamning av hCG i urin. Membranet ar belagt med en anti-hCG capture-antikropp i
testlinjeregionen (T) och en get-anti-mus-IgG-antikropp i kontrollregionen (C). Under testet
tillats urinprovet reagera med kolloidala guldpartiklar som belagts med anti-beta-hCG
monoklonala antikroppar. Blandningen forflyttas sedan kromatografiskt med kapillarverkan
langs med membranet. Vid positivt resultat eller gransfallsresultat bildas en rosafargad linje
med ett specifikt antikropp-hCG-antikropp-kolloidalt guldpartikelkomplex pa membranet i
testlinjeregionen. En rosafargad linje vid referensregionen (R), omradet mellan
kontrollinjeregionen och teslinjeregionen, har justerats till en niva pa ca 25mlU/mL hCG.
Franvaro av en rosafargad linje i testregionen anger ett negativt resultat. Om en fargad linje
ar synlig i kontrollregionen och referensregionen ger det en bekraftelse av att tillracklig volym
har tillsatts och att ratt flode har intraffat.

Uppréttat av Granskad av Godként av Giltigt from Dok nr-vers
Britt-Marie Huuva- Mary Jing-Yie Ma Britt-Marie Huuva- 2021-06-23 18882-1
Gustafsson Gustafsson



® /) _ REGION
/\/L._ NORRBOTTEN Sida2av5

Laboratoriemedicin

Dokumenttyp: Metodbeskrivning
Dokumentnamn: | CLINITEST® hCG, graviditetstest, SIEMENS

Provtagning och provhantering
e Taprovetien ren och torr behallare
e Prov som tagits vid vilken tid som helst pa dagen kan anvandas

e Prover ska forvaras i kylskap vi 2-8°C i upp till 72 timmar om analysen inte utférs
omgaende

e Om prov forvarats i kylskap ska de anta rumstemperatur fére testning

Forvaring och hallbarhet

e Detta testkit kan forvaras antingen i kylskap eller i rumstemperatur 2-30°C under hela
hallbarhetstiden

e Testet far ej anvandas efter utgangsdatum

e Om kassetterna med forpackning tas direkt ur kylskap ska de na rumstemperatur
innan skyddspasen 6ppnas, for att undvika kondensfukt pa membranet.

KVALITETSKONTROLL

| varje test ingar tva procedurkontroller, som indikerar att tillrackligt med prov tillsatts for att
kapillarflode ska forekomma och att ratt procedurmetod anvéants. Om ett fel upptacks i nagon
av de tva procedurkontrollerna visas ett felmeddelande. Testet maste da géras om.

Kontrollmaterial som ska anvandas ar CLINIQA urinanalyskontroll.
Se beskrivning av CLINIQA.

BESKRIVNING AV TESTKASSETT

1 Resultatfonster

Y

Pipatt
Provbiunn
Testrégion{T}

Refetansregion (R

mm-hw

Kontralregion {c)
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ANALYSPROCEDUR

Provvolym ca 200 pL urin kravs for testet.

1. Starta upp CLINITEK status
2. Vrid bordinlagget sa att kassetthallaren ar vand uppat

3. Tryck pa skarmknappen Kassettest. Ta ut en kassett fran pasen och stall den pa
testbordet. Tryck pa skdrmknappen CLINITEST hCG

4. Tryck pa Start. (man har 8 sekunder pa sig att utféra steg 5)

Uppréttat av
Britt-Marie Huuva-
Gustafsson

Granskad av Godként av Giltigt from
Mary Jing-Yie Ma Britt-Marie Huuva- 2021-06-23
Gustafsson

Dok nr-vers
18882-1



° REGION
/\/LL:_ NORRBOTTEN

Laboratoriemedicin Sidad4av5

Dokumenttyp: Metodbeskrivning

Dokumentnamn: | CLINITEST® hCG, graviditetstest, SIEMENS

6.
7.

a. Vinkla pipetten

b. Klam pa blasan och dra upp sa mycket urin att pipetten fylls helt, dverskottet
hamnar i pipettbehallaren

c. Tdém sedan provet i pipettréret i provbrunnen i testkassetten genom att klamma
en gang pa den ovre blasan (6verskottsvatskan stannar kvar i behallaren)

Testbordet dras automatiskt in i instrumentet efter 8 sekunder
Nar analysen ar klar visas hela skarmbilden Resultat — ta ut kassetten

TOLKNING AV RESULTAT

1.

POSITIVT: Instrumentet bestammer automatiskt om testregionens (T) intensitet ar
storre an eller lika med intensiteten hos ett 25mIU/mL urinprov och bekraftar att
kontrollregionen (C) och referensregionen (R) uppfyller specifikationerna for lagsta
intensitet

GRANSFALL: Resultatet &r obestamt, upprepa efter 48-72 timmar

NEGATIVT: Instrumentet faststaller automatiskt att testregionens (T) intensitet ar
lagre an den hCG-koncentration pa 25mlU/mL, som enheten kan detektera, och
bekraftar att kontrollregionen (C) och referensregionen (R) uppfyller specifikationerna
for lagsta intensitet.

OGILTIG: Instrumentet bestammer automatiskt om ett procedurfel intraffat eller om
ett testreagens har nedsatt funktion genom att bekrafta att referensregionen (R) och
kontrollregionen (C) uppfyller kraven pa lagsta intensitet. Om sa inte ar fallet
rekommenderas anvandaren att upprepa testet och kontakta lokal teknisk support
eller leverantéren om problem kvarstar.

OBS! Negativa resultat hos patienter som misstanks vara gravida ska testas om med
prov som tas 48-72 timmar senare eller med kvantitativ analys.
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AVFALLSHANTERING
Enligt Region Norrbottens policy

BEGRANSNINGAR

Testet ar inte avsett att detektera annat an graviditet.

Andra tillstand an graviditet, trofoblastsjukdom och vissa icke-trofoblastneoplasmer
kan orsaka forhéjda hCG-nivaer

Klinisk diagnos ska inte enbart baseras pa ett enda analysresultat.

P.g.a. fordréjning mellan befruktning och uppkomst av hCG i urin bér ett negativt
resultat upprepas efter 2-3 dagar, for att graviditet ska kunna uteslutas.

Vid antikroppsbehandling kan man f& ogiltiga resultat p.g.a. férekomst av
interfererande antikroppar i lakemedel.

Vid férekomst av heterofila antikroppar eller ospecifik proteinbildning kan falskt
positiva resultat forekomma. Resultat ska bekraftas med alternativ hCG-metod.

REFERENS
Insert: CLINITEST® hCG Pregnancy Test, Siemens
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