VA 5o
Metodbeskrivning, PNA

U-hCG Graviditetstest, Acro kassett
Aidian

OBS!

P.g.a. anpassning till skarpta regler for MT-produkter for in vitro diagnostik pagar fér narvarande
uppdatering av metodbeskrivningar for PNA. Kontrollera alltid att senaste utgava av
dokumentet konsulteras och undvik utskrivna kopior.

Indikation och medicinsk bakgrund

Humant koriongonadotropin (hCG) &r ett glykoproteinhormon som produceras av moderkakan
strax efter befruktningen. Vid normal graviditet kan hCG upptéckas i urin redan 7 till 10 dagar
efter befruktning vilket gor hCG till en utmarkt markor for tidig upptackt eller bekraftelse av
graviditet.

Acro U-hCG Graviditetstest ar ett immunokromatografiskt snabbtest for kvalitativ detektion av
hCG i urin. Testets kanslighet ar 25 |U/L vilket gor att graviditet, med detta test, kan upptackas
redan en dag efter forsta uteblivna menstruation.

Matprincip

Testet anvander en kombination av mono- och polyklonala antikroppar for att selektivt
detektera forhojda nivaer av hCG i urin. Analysen utférs genom att tillsatta urin i
provanordningens provbrunn och observera bildningen av fargade linjer.

Provsamling, provhantering och analys
For att fa kliniskt tillforlitliga analysresultat kravs korrekt provsamling och i forsta hand ska
tillverkarens instruktioner foljas.

Provmaterial Klara urinprover som samlats in ndr som helst pa dagen kan anvandas
men morgonurin ar att foredra eftersom den innehaller den hogsta
koncentrationen hCG.

OBS! Urinrér med konserveringsmedel far inte anvandas.
Provvolym Dosering med medfoéljande pipett — 3 fritt fallande droppar urin.

Hallbarhet Om analys inte utfors direkt kan urinen férvaras i kyl (2—-8°C) i upp till
48 timmar. Vid behov av langvarig férvaring kan prover frysas (-20°C).

Provsamling och test av patientprov

e Anvand en ren och torr behallare for provsamling.

e Om dven U-sticka testas ska separat urin samlas till hCG pga. kontaminationsrisk.

e Kontrollera alltid urinprovet. Grumlig urin ska latas sedimentera innan test och det ar
bara den klara, 6vre vatskan (supernatanten) som ska anvédndas.
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1. Rumstemperera testkassetten om den kylférvarats.

Kontrollera att urinprovet inte ser grumligt ut.

w

Ett farskt och varmt urinprov kan anvandas direkt medan ett kylt urinprov behéver na
rumstemperatur fore testning.

Ta ut testkassetten fran dess folieférpackning precis innan test.
Placera testkassetten pa en ren och plan yta.

Fyll den medfoljande pipetten med urinprov.

N o v ok~

Hall den fyllda pipetten vertikalt och tillsatt 3, fritt fallande, droppar urin i kassettens

provbrunn.
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0
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8. Starta entimer.
9. Avlas resultatet efter 3 minuter.

OBS! Avlas ALDRIG ett resultat senare an efter 10 minuter efter teststart.

Utrustning

Resultatet tolkas visuellt, ingen utrustning, annat an timer, kravs for avldsning av testet.

Instruktioner
Utforlig beskrivning av testet samt anvisningar for utforande av patienttest finns att ldsa i
bipacksedeln som féljer med Acro U-hCG Graviditetstest.

Reagens

Acro U-hCG Graviditetstest kassett
Bestélla Bestélls i Economa

ACRO U-hCG Graviditetstest Kassett art.nr 7632

Innehall Se bipacksedel
Beredning Fardiga att anvandas da de tas ur sin forpackning
Férvaring Kassetterna forvaras i rumstemperatur eller kylskap (2—30°C).

Kassetterna ska forvaras i den forseglade folieférpackningen till
precis innan anvandning. Far ej frysas!
Hallbarhet Testet ar stabilt fram till utgdngsdatum tryckt pa férpackningen.
Ovrigt Testkassetterna ska alltid vara rumstempererade vid test och
anvandas direkt efter att de tagits ur sin foliepase. Anvand
endast kassetter vars utgangsdatum inte passerats.
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Metodkontroller

Inbyggd procedurkontroll

| varje testkassett finns en inbyggd intern procedurkontroll, i form av en fargad linje som
framtrader vid kontrollregionen (C). Den bekraftar att tillrdcklig provvolym anvénts (3 droppar
urin) och att testet har fungerat korrekt. En tydlig bakgrund, i resultatfonstret, fungerar som en
intern negativ procedurkontroll. Om en avvikande bakgrundsfarg visas i resultatfonstret och stor
férmagan att avldsa testresultatet kan resultatet vara ogiltigt och testet bor géras om.

Intern kontroll
Tillverkare/produktnamn CLINIQA LIQUID QC DipStrip Bi-Level (Level 1 och 2)

Bestilla Bestélls i Economa.
Kontroll urinsticka (Liquid QC) art.nr 6044

Innehall Se bipacksedel.
3x15 mL kontroll Level 1.
3x15 mL kontroll Level 2.

Sakerhetsforeskrifter Kontrollvatskan ska alltid hanteras som potentiellt
biologiskt riskmaterial. Anvand engangshandskar.
Beredning Fardig att anvandas.

OBS! Rumstempereras och blandas fore analys.
Foérvaring Ooppnad i kyl (2-8°C) Far ej frysas.

Oppnad i kyl (2—8°C) Far ej frysas.
Hallbarhet Oo6ppnat ror till utgdngsdatum, angivet pa roret.

Oppnat och val forslutet ror forvaras i kyl och ar hallbar
90 dagar.

Kontrollen ar stabil 30 dagar i rumstemperatur.

Analysfrekvens 2 nivaer
Ankomstkontroll av kassetter (varje lot).

Analys av kontroll Kontrollen ska rumstempereras och blandas forsiktigt
men val genom att vanda roret flera ganger innan
analys.

Om kontrollvatskan dven ska anvandas till kontroll av U-
sticka ska separat ror anvandas till U-hCG pga
kontaminationsrisk vid dopp av sticka.

Registrering av kontrollresultat Kontrollprogram for registrering av kontrollresultat finns
pa G:
Halsocentraler: G:\Halsocentralens
namn\Labkontroller\Internkontroll

Avdelningar och mottagningar: G:\Samarbete mellan
kliniker\Labkontroller\Ort\Avd. el. mott.
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Analys av intern kontroll
Intern kontroll sakerstaller att graviditetstestet fungerar och att handhavandet ar korrekt.

CLINIQA Liquid QC DipStrip Urinalysis Control hanteras och analyseras i stort sett som ett
patientprov. Skillnaden ar att kontrollvatskan ateranvands och foérvaras i kyl mellan kontrollerna.

1. Rumstemperera kontrollvatskorna (Level 1 och 2).
2. Rumstemperera 2 testkassetter om de kylférvarats.

3. Tauten av testkassetterna fran dess folieférpackning precis innan test av den forsta
kontrollnivan.

4. Placera testkassetten pa en ren och plan yta.
Fyll den medféljande pipetten med kontrollvédtska fran den forsta nivan.

6. Hall den fyllda pipetten vertikalt och tillsatt 3, fritt fallande, droppar kontrollvatska i
kassettens provbrunn.

7. Starta en timer.
8. Avlas resultatet efter 3 minuter.

OBS! Avlds ALDRIG ett resultat senare an efter 10 minuter efter teststart.
9. Upprepa proceduren for nasta kontrollniva.

10. Skriv in resultaten i kontrollprogrammet for hCG. Notera testkassettens och
kontrollvatskans LOT-nummer i kontrollprogrammets kommentarsfalt.
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Extern kontroll
Leverantor

Program

| kontrollen ingaende
komponenter

Antal utskick/ar
Innehall

Beredning, forvaring,
analys och hallbarhet

Rapportering av
resultat

Equalis

Equalis, patientnara analyser — Urintestremsa och graviditetstest
(art.nr. 90)

U-hCG samt urinparametrarna U-Erytrocyter, U-Glukos, U-
Leukocyter, U-Nitrit, U-Protein (Albumin) for kontroll av
urinteststicka

2
Sterilfiltrerad urin

Star angivet i hanteringsféreskriften som finns att hdmta digitalt nar
omgangen 6ppnar. Information och andra viktiga instruktioner kan
fordandras. Kontrollera detta genom att alltid lasa
hanteringsforeskriften innan analys utfors.

Erhallet resultat rapporteras, enligt instruktioner, via Equalis Online

https://www.equalis.se/sv/for-deltagare/equalis-online/

Miljo- och sdkerhetsaspekter
Folj lokala anvisningar for avfallshantering.

Interferens och begransningar
Se testkassetternas bipacksedel.

Kanslighet
25 1U/L

Tolkning av resultat

Om hCG finns i urinprovet bildas tva distinkta linjer i resultatfénstret. En i testregionen (T) och

en i kontrollregionen (C).

Positivt resultat

Tva fargade linjer uppstar.
En i kontrollregionen (C)
och en i testregionen (T).

Negativt resultat

En fargad linje uppstari
kontrollregionen (C).
Ingen linje uppstar i
testregionen (T).

Ogiltigt resultat
Ingen linje uppstar i
kontrollregionen (C).
Upprepa ett nytt test.

Om inget hCG finns i urinprovet bildas enbart en (1) linje i kontrollregionen (C). Kontrollinjen ska
alltsa alltid framtrada oavsett om provet innehaller hCG eller ej och fungerar darfér som ett
kvitto pa att testet har fungerat korrekt.
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Svarsrutin, enheter
Testet svaras ut som negativ eller positiv.

Kalibrator, standard och sparbarhet
Testet har standardiserats till W.H.O. Internationell standard

Referenser
1. Acro hCG Graviditetstest Kassett (Urin), bipacksedel
2. CLINIQA Liquid QC® DipStrip Urinalysis Control, bipacksedel
3. CLINIQA Liquid QC® DipStrip Urinalysis Control, bruksanvisning kontroll.

Forandringar fran senaste utgava
Korrigering av provfoérvaring och provets temperatur vid analys
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