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BIOSYNEX hCG 10 BSS

HURTIG DIAGNOSTIKTEST TIL KVALITATIV PAVISNING AF HUMANT CHORIONGONADOTROPIN (hCG)
| HUMAN(T) URIN, SERUM ELLER PLASMA.
Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug.
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11 TILSIGTET BRUG

BIOSYNEX hCG 10 BSS er en hurtig kromatografisk immunanalyse til
kvalitativ pavisning af humant choriongonadotropin (hCG) i human(t) urin,
serum eller plasma. Det anvendes som et hjzelpemiddel til tidlig pavisning
af graviditet.

21 RESUME

Humant choriongonadotropin (hCG) er et glykoproteinhormon, som
produceres af den voksende moderkage kort tid efter undfangelsen. Ved
normal graviditet kan hCG pavises i urin og serum eller plasma sa tidligt
som 7 til 10 dage efter undfangelsen. hCG-niveauerne fortseetter med at
stige meget hurtigt, ofte til over 100 mlU/mL ved den fgrste udeblevne
menstruationsperiode og topper i omradet 100.000-200.000 miU/mL
omkring den 10.-12. graviditetsuge.! Forekomsten af hCG i bade urin og
serum eller plasma kort tid efter undfangelsen og den efterfalgende
hurtige koncentrationsstigning i det tidlige stadie af svangerskabet gar det
til en fortreeffelig marker til tidlig pavisning af graviditet.

BIOSYNEX hCG 10 BSS-testen er en hurtigtest, som kvalitativt paviser
tilstedeveerelse af hCG i urin- eller serum- eller plasmapregve med en cut-
off-vaerdi pa 10 mlU/mL. Testen anvender en kombination af monoklonale
og polyklonale antistoffer til selektivt at pavise forhgjede niveauer af hCG
i urin eller serum eller plasma. Ved cut-off-veerdien viser BIOSYNEX hCG
10 BSS-testen ingen krydsreaktivitetsinterferens fra de strukturelt
beslaegtede glykoproteinhormoner hFSH, hLH og hTSH ved hgje
fysiologiske niveauer.

31 TESTPRINCIP

BIOSYNEX hCG 10 BSS-testen er en hurtig immunkromatografisk
analyse til kvalitativ pavisning af hCG i urin eller serum eller plasma som
hjeelpemiddel til tidlig pavisning af graviditet. Testen benytter en
kombination af antistoffer, inklusive et monoklonalt hCG-antistof til
selektivt at pavise forhgjede niveauer af hCG. Kontrolstregen (C) bestar
af polyklonale antistoffer fra ged og kolloide guldpartikler. Analysen
udfgres ved at tilssette en prgve af urin eller serum eller plasma til
kassettens prgvebrgnd og observere dannelsen af farvede streger.
Praven vandrer ved kapilleervirkning langs membranen og reagerer med
det farvede konjugat. Positive prgver reagerer med det farvede specifikke
antistof-hCG-konjugat og danner en farvet streg (T) i membranens
testomrade. Hvis denne farvede streg ikke dannes, tyder det p3, at testen
er negativ. Som procedurekontrol vil der altid dannes en farvet streg i
kontrolomradet (C), der viser, at den korrekte maengde pragve er blevet
tilsat, og at membranen har virket som en veege.

41 KITTETS INDHOLD
Leverede materialer
Testkassetter
Pipetter

Ngdvendige materialer, som ikke leveres
Prgveopsamlingsbeholdere Timerur
Centrifuge (til serum/plasma)

Indleegsseddel

51 OPBEVARING OG STABILITET

Opbevares pakket i den forseglede pose enten ved stuetemperatur eller
pa kal (2-30 °C). Testen er stabil indtil udigbsdatoen, som er trykt p& den
forseglede pose. Testen skal forblive i den forseglede pose indtil brug. MA
IKKE NEDFRYSES. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, som er trykt
pa kittets maerkat.

61 FORHOLDSREGLER

e Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug. Ma ikke anvendes efter

udlgbsdatoen. Laes alle oplysninger i denne indleegsseddel grundigt

igennem, fgr en test udfgres.

Undlad at spise, drikke eller ryge i de omrader, hvor preverne og kittene

handteres.

Testen méa ikke anvendes, hvis posen er beskadiget.

o Handter alle prgver, som om de indeholdt smittefarlige stoffer. Overhold

generelt accepterede forholdsregler mod mikrobiologiske farer under

alle procedurer, og fglg standardprocedurerne for korrekt bortskaffelse

af praver.

Brug beskyttelsesbekleedning som laboratoriekitler, engangshandsker

og gjenbeskyttelse, nar praverne analyseres.

o Alle brugte test, prgver og potentielt kontaminerede materialer skal
bortskaffes i henhold til lokale regler.

e Hvis en testprocedure ikke fglges, kan det pavirke testens funktion
negativt og/eller gare testresultatet ugyldigt.

e Fugtighed og temperatur kan pavirke resultater negativt.

e Hvis proverne skal forsendes, skal de pakkes i overensstemmelse med
lokale regler for transport af aetiologiske agenser.

71 KVALITETSKONTROL

Intern kvalitetskontrol

Der er inkluderet en procedurekontrol i testen i form af en farvet streg, som
fremkommer i kontrolomradet (C). Den bekreefter tilstreekkeligt
pravevolumen, korrekt procedureteknik, og at membranen har virket som
en veege.

Ekstern kvalitetskontrol

Der falger ikke kontrolstandarder med dette kit, men de kan kegbes separat
under referencenummer 702013. Det anbefales, at positive og negative
kontroller testes i henhold til god laboratoriepraksis for at bekreefte
testproceduren og korrekt testfunktion.

81 PRAVETAGNING OG -OPBEVARING

BIOSYNEX hCG 10 BSS-testen kan udfgres pa urin, serum eller plasma.

Indsamling af urinpraver

e En urinprgve skal indsamles i en ren og tar beholder. En prgve af fgrste
morgenurin er at foretreekke, da den generelt indeholder den hgjeste
koncentration af hCG, men urinprgver, der er indsamlet pa et hvilket
som helst tidspunkt af dagen, kan anvendes.

o Urinprgver med synligt bundfald skal centrifugeres, filtreres eller hensta
indtil bundfeeldning, s preven er klar, nar den skal testes.

Indsamling af serum- eller plasmapraver

¢ Blod skal indsamles aseptisk i et rent rgr uden antikoagulantia (serum)
eller med antikoagulantia (plasma).

e Serum eller plasma skal separeres fra blodet s& hurtigt som muligt for
at undga haemolyse. Brug kun klare, ikke-haemolyserede praver.

Opbevaring af prgver

o Testen skal udfgres umiddelbart efter, at prgverne er indsamlet.

o Prgverne ma ikke st i leengere tid ved stuetemperatur.

o Urin-, serum- og plasmaprgver kan opbevares i op til 2 dage ved 2-8 °C.
Ved leengere opbevaring skal prgverne holdes ved temperaturer under
-20 °C.

e Prgverne skal akklimatiseres til stuetemperatur fgr testning. Frosne
praver skal veere helt optget og blandes godt far testning. Prgverne ma
kun nedfryses og optg@s én gang.

91 TESTPROCEDURE

Lad test, buffer og prover ogleller kontrollere akklimatisere til

stuetemperatur (15-30 °C) fgr testning. Posen mé ikke &bnes, far du

er klar til at udfgre analysen.

1.Tag kassetten ud af den forseglede pose, anbring den pa et plant
underlag, og brug den sa hurtigt som muligt og inden for 1 time.

2.Hold pipetten lodret, og overfagr 3 hele draber urin, serum eller plasma
(ca. 120 pL) til kassettens prgvebrand (S). Undga luftbobler.

3.Vent pa, at de(n) farvede streg(er) fremkommer. Aflees resultatet ved
3 minutter, nar der testes urin, og ved 5 minutter, nar der testes serum
eller plasma. Fortolk ikke efter 10 minutter.

10 | FORTOLKNING AF RESULTATER

POSITIV
C c Der vises to streger. Der vises en farvet streg i
M. kontrolomradet (C) og en anden i testomradet (T). Et
positivt resultat angiver, at der er pavist hCG.
*BEMZERK: Intensiteten af farven pa teststregen (T) og kontrolstregen (C) kan
variere efter koncentrationen af hCG i pregven. Derfor skal enhver farvenuance i
testomrédet (T) betragtes som positiv. Hverken den kvantitative veerdi eller
stigningsraten kan fastslas med denne kvalitative test.

NEGATIV
Der vises en farvet streg i kontrolstregomradet (C). Der

C . R . o .

T vises ingen streg i teststregomradet (T). Et negativt
resultat angiver, at der ikke er pavist hCG i praven, eller

at koncentrationen er under  testenhedens

pavisningsgraense.
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11 | BEGRANSNINGER

1.BIOSYNEX hCG 10 BSS er en preeliminzger kvalitativ test, og derfor kan
hverken den kvantitative veerdi eller stigningsraten i hCG bestemmes
med denne test.

2.Urinpragver, der er for tynde, som indikeret ved en lav specifik
massefylde, vil maske ikke indeholde repraesentative hCG-niveauer.
Hvis der stadig er mistanke om graviditet, skal en prgve af farste
morgenurin opsamles 48 timer senere og testes.

3.Meget lave niveauer af hCG (mindre end 50 mIU/mL) er til stede i urin-
og serumprgver kort tid efter implantation. Da et signifikant antal af
ferste trimester-graviditeter afbrydes af naturlige arsager, skal et
testresultat, der er svagt positivt, bekraeftes ved at teste igen med en
fgrste morgenurin eller serum- eller plasmaprgve, der opsamles 48
timer senere.

4.En lav hCG-koncentration kan resultere i en svag streg i testomradet (T)
efter leengere tid, og der ma derfor ikke fortolkes efter 10 minutter.

5.BIOSYNEX hCG 10 BSS kan give falsk positive resultater. Et antal
tilstande ud over graviditet, inklusive trofoblastisk sygdom og visse
nontrofoblastiske neoplasmer, herunder brystkreeft og lungekreeft,
forarsager forhgjede niveauer af hCG.? Tilstedeveerelsen af hCG i urin-
, serum- eller plasmaprgver ma derfor ikke anvendes til diagnosticering
af graviditet, medmindre disse tilstande er udelukket.

6.BIOSYNEX hCG 10 BSS kan give falsk negative resultater. Falsk
negative resultater kan forekomme, hvis hCG-niveauerne er under
testens cut-off-veerdi. Nar graviditet stadig mistaenkes, skal en pragve af
forste morgenurin opsamles 48 timer senere og testes. Hvis der er
mistanke om graviditet og testen fortsaetter med at producere negative
resultater, skal en laege konsulteres for yderligere diagnose.

7.Som ved enhver analyse, der anvender museantistoffer, er der
mulighed for interferens med humane antimuseantistoffer (HAMA) i
preven. Prgver fra patienter, der har modtaget preeparater med
monoklonale antistoffer i forbindelse med diagnose eller behandling,
kan indeholde HAMA. Sadanne prgver kan forarsage falsk positive eller
falsk negative resultater.

8.BIOSYNEX hCG 10 BSS giver en formodet diagnose af graviditet. En
bekreeftet graviditetsdiagnose mé kun stilles af en laege, nar alle kliniske
og laboratoriemaessige fund er vurderet.

Der vises ingen kontrolstreg (C). Utilstreekkeligt
pravevolumen eller ukorrekte metoder er de mest
sandsynlige arsager til en manglende kontrolstreg (C).
Gennemgd metoden, og gentag testen med en ny
enhed. Hvis problemet varer ved, ma Kkittet ikke
anvendes, og den lokale distributgr skal kontaktes.

12 | YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Sensitivitet, specificitet og ngjagtighed

Der er udfgrt en klinisk multicenterevaluering, som sammenlignede de
resultater, der er opnaet med BIOSYNEX hCG 10 BSS-testen, med en

anden kommercielt tilgeengelig hurtig urin- og serum- eller
plasmahurtigtest til pavisning af hCG.
uri Anden hurtig hCG-test Resultater i
rin — A
Positiv Negativ alt
BIOSYNEX Positiv 117 0 117
hCG 10 BSS [NEEUW 0 296 296
Resultater i alt 117 296 413

Sensitivitet: >99,9 % (95 % CI*: 97,5 %-100,0 %) *Konfidensintervaller
Specificitet: >99,9 % (95 % CI*: 99,0 %-100,0 %)

Ngjagtighed: >99,9 % (95 % CI*: 99,3 %-100,0 %)

i

Serum Aurtl ht Rest;lltflter i
BIOSYNEX Positiv 59 0 59
hCG 10 BSS Negativ 0 141 141
Resultater i alt 59 141 200

Sensitivitet: >99,9 % (95 % CI*: 95,0 %-100,0 %) *Konfidensintervaller
Specificitet: >99,9 % (95 % CI*: 97,9 %-100,0 %)

Ngjagtighed: >99,9 % (95 % CI*: 98,5 %-100,0 %)

Plasma** ReSl;IIttater i
BIOSYNEX Positiv 59 0 59
hCG 10 BSS [NERRIGY 0 141 141

Resultater i alt 59 141 200

Sensitivitet: >99,9 % (95 % CI*: 95,0 %-100,0 %) *Konfidensintervaller
Specificitet: >99,9 % (95 % CI*: 97,9 %-100,0 %)

Ngjagtighed: >99,9 % (95 % CI*: 98,5 %-100,0 %)

**Testene blev udfgrt med serum og fundet positive eller negative som rapporteret.
Plasmaprgver fra de samme personer blev testet med BIOSYNEX hCG 10 BSS-test
for at validere effektiviteten med plasmapraver.

Analysesensitivitet

BIOSYNEX hCG 10 BSS-testen paviser hCG ved en koncentration p&
10 mlU/mL eller derover. Testen er blevet standardiseret i henhold til den 5.
internationale WHO-standard. Negative resultater forventes hos raske ikke-
gravide kvinder. Raske gravide kvinder har hCG i deres urin- og serum- eller
plasmaprgver. Meengden af hCG vil variere meget med gestationsalder og
personer imellem.

Krydsreaktivitet

Tilseetningen af LH (300 mlU/mL), FSH (1.000 mlU/mL) og TSH (1.000
mlU/mL) til negative (0 mlU/mL hCG) og positive (10 mlU/mL hCG) prgver viste
ikke nogen krydsreaktivitet.

Interfererende stoffer
Falgende potentielt interfererende stoffer blev tilsat til positive og negative
prgver:

Acetaminofen 20 mg/dL EDTA 20 mg/dL
Aceteddikesyre 2000 mg/dL Ethanol 1%
Acetylsalicylsyre 20 mg/dL Gentisinsyre 20 mg/dL
Ascorbinsyre 20 mg/dL Glucose 2 g/dL
Atropin 20 mg/dL Haemoglobin 1 mg/dL
Albumin 2000 mg/dL  Methadon 10 mg/dL
Bilirubin (urin) 2 mg/dL Methanol 10 %
Koffein 20 mg/dL Phenylpropanolamin 20 mg/dL
Codein 10 mg/dL Phenothiazin 20 mg/dL
Ephedrin 20 mg/dL Salicylsyre 20 mg/dL
reumatoid faktor 40 IE/mL Triglycerider 1200
(serum eller plasma) (serum eller plasma)  mg/dL

Ingen af stofferne i den testede koncentration interfererede med analysen.
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