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DIAQUICK hCG Combo testovaci prouzek

Rychly test pro kvalitativni stanoveni lidského choriového gonadotropinu (hGC) ve
vzorcich lidské moci, séra nebo plazmy.

_KE. Obsah
Z03403-1CE - 50 jednotlivé zabalenych testli (50x REF Z03403-1B), 5 mm

- 1 pfibalovy letak
Z03403-2CE - 50 jednotlivé zabalenych testt (50x REF Z03403-2B), 3 mm

- 1 pfibalovy letak

Pouze pro in vitro diagnostiku.

UCEL PouZITi
Testovaci prouzek DIAQUICK hCG Combo je rychla chromatograficka

imunoanalyza pro kvalitativni detekci lidského choriového gonadotropinu (hCG)
v moci nebo séru, pro pouZziti pfi skorém zjisténi téhotenstvi.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Lidsky choriovy gonadotropin (hCG) je glykoproteinovy hormon vylucovany
vyvijejici se placentou kratce po oplodnéni. U bézného téhotenstvi mize byt hCG
detekovan v séru i v modi jiz 7 az 10 dntl po podeti. *23* Hladiny hCG pokraéuji v
rychlém rastu, asto prekraduji 100 mlU/mL do prvni vynechané menstruace,?** a
dosahuji maxima v rozsahu 100000 — 200000 mIU/mL okolo 10 — 12 tydnu
téhotenstvi. Vyskyt hCG jak v moci a séru nebo plazmé kratce po poceti a
nasledni rychly rust jeho koncentrace béhem skorého téhotenstvi z ného cini
skvély marker pro skorou detekci t€hotenstvi.

Testovaci prouzek DIAQUICK hCG Combo je rychly test pro kvalitativni stanoveni
pfitomnosti hCG ve vzorcich modi, séra a plazmy s citlivosti 25 mIU/mL. Test
vyuziva kombinaci monoklonalnich a polyklonalnich protilatek pro stanoveni hCG.
Test nevykazuje Zzadnou kfizovou reaktivitu se strukturné podobnymi
glykoproteinovymi hormony hFSH, hLH a hTSH pfi jejich fyziologickych hladinach.

PRINCIP TESTU

Test pouziva pro oznaceni vysledku dvé ¢ary. Testovaci ¢ara vyuzivd kombinaci
protilatek vE€etné monoklonalni protilatky proti hCG pro selektivni detekci
zvySenych hladin hCG. Kontrolni ¢ara je sloZzena z kozich polyklonalnich protilatek
a koloidalnich zlatych ¢astic. Analyza je provedena pfidanim vzorku do jamky pro
vzorek testovaciho zafizeni a sledovanim vzniku barevnych ¢ar. Vzorek putuje
pomoci kapilarnich sil po membrané, aby reagoval s barevnym konjugatem.
Pozitivni vzorky reaguji se specifickym barevnym konjugatem anti-hCG-protilatky
za vzniku barevné ¢ary v oblasti testovaci ¢ary membrany. Nepfitomnost této
barevné ¢ary naznaduje negativni vysledek. Jako kontrola postupu se v oblasti
kontrolni ¢ary pofad zobrazuje barevna ¢ara, a tym potvrzuje pfidani spravného
objemu vzorku a to Ze doslo k nasaknuti membrany.

SKLADOVANI

Skladujte v ptvodnim uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-
30°C). Kit je stabilni do data spotfeby, které je uvedeno na uzavieném sacku.
Testy musi zUstat do pouZziti v uzavieném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte
po datu spotfeby.

DODAVANE MATERIALY

. Testovaci prouzky
e  Pribalovy letak

POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY

. Nadoba na odbér vzorku
. stopky

REAGENCE

Testovaci prouzek obsahuje ¢astice s anti-hCG protilatkou a anti-hCG protilatku
nanesenou na membrané.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Analyza v mo¢i

Vzorek modi je tfeba odebirat do Cisté a suché nadoby. Preferuje se prvni ranni
mo¢, protoze obecné obsahuje nejvy$si koncentraci hCG. Nicméné je mozné
pouzit vzorky moci odebrané v kteroukoli denni dobu. Vzorky moci, které obsahuiji
viditelné srazeniny, je potfebné centrifugovat, filtrovat nebo nechat usadit, aby se
pro testovani ziskal Ciry vzorek.

Analyza v séru nebo plazmé

Krev je tfeba pro ziskani plazmy odebrat asepticky do Cisté zkumavky bez
antikoagulantti nebo s antikoagulanty pro ziskani plazmy. Jako antikoagulanty je
mozné pouzit K2EDTA, citrat sodny, citrat draselny, Na heparin, Li heparin nebo
Stavelan sodny. Sérum nebo plazmu oddélte od krve nejdfive jak je to mozné aby
se zabranilo hemolyze. Pokud je to mozné, pouzijte €iry ne-hemolyticky vzorek.
Skladovani vzorku

Vzorky je mozné do 48 hodin pfed zméfenim skladovat pfi 2-8 °C. Pro delsi
skladovani je mozné vzorky zamrazit a skladovat pod -20 °C. Zmrazené vzorky je
potfebné kompletné rozmrazit a pfed pouZzitim dobfe zamichat.

VAROVANI

. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti. Nepouzivat po datu
spotreby.

. Testy maji do pouziti zUstat v uzavieném sacku.

. V8echny vzorky je tfeba povazovat za potencionalné nebezpeéné a je s nimi
tfeba zachazet jako s infekénim agens.

. Pouzité testy je tfeba likvidovat podle mistnich predpisu.
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PROVEDENI TESTU

Pred provedenim testu nechte vSechny testy, vzorky a kontroly dosahnout

pokojové teploty (15-30 °C).

1. Sacek privedte pred otevienim na pokojovou teplotu. Vyberte testovaci
prouzek z uzavieného sacku, a co nejdfiv jej pouzijte.

2. Se Sipkami smérujici ke vzorku moci nebo séra ponofte testovaci prouzek
svisle do vzorku mogéi, séra nebo plazmy po dobu alespon 15 sekund.
P¥i ponofeni prouzku neprekrocte ¢aru maximalniho ponofeni (MAX)
uvedenou na prouzku.

3.  Testovaci prouzek poloZte na rovnou nesavou plochu, spustte stopky a
pockejte na zobrazeni barevnych ¢ar(y). Vysledky odecitejte po 3
minutach, nebo po 5 minutach pfi testovani vzorku séra. Vysledky
neodecitejte po vice jako 10 minutach. Je dulezité, aby pred odecitanim
vysledkl bylo ¢iré pozadi.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNi*: Objevi se dvé rizné barevné éary. Jedna ¢ara by méla vzniknout
v kontrolni oblasti (C) a druha v testovaci oblasti (T). Jedna ¢ara muze byt
svétlej§i nez druha, nemusi se shodovat. Tento vysledek znamena
pravdépodobné téhotenstvi.

NEGATIVNI: Jedna barevna &ara se zobrazi v kontrolni oblasti (C). V testovaci
oblasti (T) se nezobrazi zadna zjevna cervena nebo rlzova ¢ara. To znali ze
téhotenstvi je nepravdépodobné.

NEPLATNY: Nezobrazi se kontrolni &éara. Nedostate&ny objem vzorku nebo
Zkontrolujte prubéh testu a test zopakujte s novym prouzkem. Kdyz problém
pretrvava, prestante testovaci kit okamzité pouzivat a kontaktujte lokalniho
distributora.

OMEZENi

1. Testovaci prouzek DIAQUICK hCG Combo je kvalitativni test, proto timto
testem neni mozné stanovit ani kvantitativni hodnotu ani rychlost zvySovani
koncentrace hCG.

2. Prili§ zfedéné vzorky moéi, uréeno podle nizké specifické hmotnosti, nemusi
obsahovat reprezentativni hladiny hCG. Pokud je pofad podezfeni na
téhotenstvi, je tfeba po 48 hodinach odebrat prvni ranni mo¢ a otestovat
znovu.

3. Velmi nizké hladiny hCG (méné néz 50 mlU/mL) jsou pfitomny kratce po
oplodnéni. Nicméné protoZe podstatni pocet téhotenstvi v prvnim trimestru
skonéi z fyziologickych duvodu, je tfeba slabé pozitivni vysledek potvrdit
opétovnym otestovanim se vzorkem prvni ranni mo¢i nebo séra odebranym
po 48 hodinach.

4. Tento test muzZe poskytovat falesné pozitivni vysledky. MnozZstvi stavu jinych
jako téhotenstvi vcetné tromboplastické choroby a jistych ne-
tromboplastickych neoplazmi véetné testikularnich tumord, rakoviny
prostaty, rakoviny prsu a plic zapficifiuje zvySenou hladinu hCG. Proto by se
pfitomnost hCG v moci nebo séru neméla pouzit k diagnéze téhotenstvi,
dokud se tyto stavy nevylougi.

5. Tento test muzZe poskytovat fale$Sné negativni vysledky. K faleSné negativnim
vysledkim muze dojit, kdyz jsou hladiny hCG pod hladinou citlivosti testu.
Pokud je pofad podezieni na téhotenstvi, je tfeba po 48 hodinach odebrat
prvni ranni mo¢ nebo sérum a otestovat znovu. V pfipadé Ze je podezieni na
téhotenstvi a test pofad dava negativni vysledky, navstivte kvili dikladnéjsi
diagndze lékare.

6. Jako i s jinymi metodami, které pouzivaji mysi protilatky, existuje moznost
interference s lidskymi protilatkami proti mysim protilatkdm (HAMA) ve
vzorku. Vzorky pacientu, ktefi dostavali pfipravky monoklonalnich protilatek
pro diagnostiku nebo Iébu, mohou obsahovat HAMA. Takové vzorky mohou

7. Tento test poskytuje predpokladanou diagnézu téhotenstvi. Potvrzenou
diagnézu téhotenstvi mize vykonat pouze |ékaf po zhodnoceni vSech
klinickych a laboratornich nalezu.

8. Tento test stanovuje spolehlivé neposkozeny hCG az do hodnoty 1 000 000
miU/mL.

KONTROLA KVALITY

Kontrola prab&hu je integrovana v testu. Cervena &ara, ktera se zobrazi v kontrolni
oblasti (C), je vnitfni pozitivni kontrolou pribéhu testu. Potvrzuje dostate¢ny objem
vzorku, a spravnou techniku provedeni. Ciré pozadi je vnitfni negativni kontrolou
pribéhu. Pokud se barva pozadi objevi vokné vysledki a brani schopnosti
odeditat vysledky testu, mize byt vysledek neplatny. Doporucuje se vyhodnoceni
pozitivni hCG kontroly (obsahuje 25 — 250 mlU/mL hCG) a negativnich hCG
kontroly (obsahuje “0“ mlU/mL hCG) pro potvrzeni spravné cinnosti testu po
obdrzeni nové zasilky testovacich zafizeni.

OCEKAVANE HODNOTY

Negativni vysledky se ocekavaji u zdravych netéhotnych Zen a zdravych muzu.
Zdravé téhotné Zzeny maji hCG pfitomny v jejich vzorcich mo¢i a séra. Mnozstvi
hCG se bude hodné lisit se stupném téhotenstvi a mezi jednotlivci.

Testovaci prouzek DIAQUICK hCG Combo ma citlivost 25 mlU/mL a je schopen
zjisténi téhotenstvi jiz 1 den po prvni vynechané menstruaci.
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PARAMERY CINNOSTI
Presnost

Bylo vykonano klinické vyhodnoceni s mnoha pracovisti porovnavajici vysledky
ziskané pomoci testovaciho prouzku DIAQUICK hCG Combo a jiného komeréné
dostupného membranového hCG testu z moci/séra. Studie se vzorky modi
obsahovala 413 vzorkl a obé& metody identifikovaly 296 negativnich a 117
pozitivnich vysledkul. Studie se vzorky séra/plazmy obsahovala 200 vzorkd a obé
metody identifikovaly 141 negativnich a 59 pozitivnich vysledkd. Vysledky
prokazaly > 99.0 % celkovou presnost testovaciho prouzku DIAQUICK hCG
Combo v porovnani s jinym mocovym/sérovym hCG testem.

hCG referenéni metoda (moc)

A — 2351 Wiener Neudorf, Austria, 1Z-NO Siid, Hondastrasse, Objekt M55
Phone: ++43 (0) 2236 660910/0, Fax: ++43 (0) 2236 660910-30, e-mail: office@dialab.at

LITERATURA

1

2.

Batzer FR. Hormonal evaluation of early pregnancy, Fertil. Steril. 1980;
34(1): 1-13

Catt KJ, ML Dufau, JL Vaitukaitis Appearance of hCG in pregnancy plasma
following the initiation of implantation of the blastocyst, J. Clin. Endocrynol.
Metab. 1975; 40(3): 537-540

Braunstein GD, J Rasor, H. Danzer, D Adler, ME Wade Serum human
chorionic gonadotropin levels throughout normal pregnancy, Am. J. Obstet.
Gynecol. 1976; 126(6): 678-681

Lenton EA, LM Neal, R Sulaiman Plasma concentration of human chorionic
gonadotropin from the time of implantation until the second week of
pregnancy. Fertil. Steril. 1982; 37(6): 773-778

Steier JA, P Bersgjo, OL Mykong Human chorionic gonadotropin in maternal
plasma after induced abortion, spontaneous abortion and removed ectopic
pregnancy, Obstet. Gynecol. 1984; 64(3): 391-394

Dawood MY, BB Saxena, R Landesman Human chorionic gonadotropinand
its subunits in hydatidiform mole and choriocarinoma, Obstet. Gynecol. 1977;
50(2): 172-181

Braunstein GD, JL Vaitukaitis, PP Carbone, GT Ross Ectopic production of
human chorionic gonadotropin by neoplasms, Ann. Intern Med. 1973;
78(1):39-45

POUZITE SYMBOLY

Symbol

Popis

Cont.

Obsah

Metoda Jiny hCG rychlotest Celkové
Prouzek Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
DIAQUICK Pozitivni 117 0 117
hCG Combo Negativni 0 296 296
Celkové vysledky 117 296 413
Relativni citlivost: 100.0 % (96.9 % - 100 %)*
Relativni specificita: 100.0 % (98.8 % - 100 %)*
Presnost: 100.0% (99.1 % - 100 %)*
*97.5 % konfidencni interval
hCG referencni metoda (sérum, plazma)
Metoda Jiny hCG rychlotest Celkové
Prouzek Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
DIAQUICK Pozitivni 59 0 59
hCG Combo Negativni 0 141 141
Celkové vysledky 59 141 200

Relativni citlivost: 100.0 % (93.9 % - 100 %)*
Relativni specificita: 100.0 % (97.4 % - 100 %)*
Presnost: 100.0% (98.2 % - 100 %)*

*97.5 % konfidenéni interval

Citlivost a specificita

Testovaci prouzek DIAQUICK hCG Combo detekuje hCG v koncentracich 25
mlU/mL nebo vysSich. Test byl standardizovan podle mezinarodniho standardu
WHO. Pfidani LH (300 mIU/mL), FSH (1000 miU/mL), a TSH (1000 miU/mL)
k negativnimu (0 mlU/mL hCG) a pozitivni (25 mlU/mL) vzorku nevykazovalo
krizovou reaktivitu.

Preciznost

Uvnitf analyzy

Preciznost v pribéhu analyzy byla stanovena pouzitim 10 opakovani &tyF vzorkd
obsahujicich 25 mlU/mL, 100 mIU/mL, 250 mIU/mL a 0 mlU/mL hCG. Negativni a
pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany ve 100 % pfipadu.

Mezi analyzami

Preciznost mezi analyzami byla stanovena pouzitim stejnych &tyf vzorkG s 25
miU/mL, 100 miU/mL, 250 mIU/mL a 0 mlU/mL hCG v 10 nezavislych analyzach.
Byly testovany 3 Sarze testovacich prouzki DIAQUICK hCG Combo. Vzorky byly
spravné identifikovany ve 100 % pfipadu.

Interferujici latky

Nasledujici potencionalné interferujici latky byly pfidany k hCG negativnim a
pozitivnim vzorkim.

Acetaminofen 20 mg/dL Kofein 20 mg/dL

Kyselina acetylsalicylova 20 mg/dL  Kyselina 20 mg/dL
gentisova

Kyselina askorbova 20 mg/dL Glukéza 2 g/dL

Atropin 20 mg/dL Hemoglo 1 mg/dL
bin

Bilirubin (sérum, plazma) 40 mg/dL Bilirubin 2 mg/dL
(mocg)

Triglyceridy 1200 mg/dL

Zadna z latek neinterferovala s analyzou pfi testované koncentraci.
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[ ] Testy a obal vhodné likvidujte
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