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ACCU-TELL®
Test hCG (test cigzowy)

Wyltacznie do samokontroli i zastosowania in vitro

Z probki moczu

Niniejsza ulotka dotgczona jest do produktu:
Nr katalogowy Nazwa produktu
ABT-FT-B1 Test hCG (test cigzowy)

PRZEZNACZENIE

Test hCG (test cigzowy) ACCU-TELL® to szybki, jednostopniowy
test immunologiczny bocznego przeptywu do jakosciowego wykry-
wania ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (hCG) w probkach
moczu w celu wczesnego wykrywania cigzy.

Zaréwno do stosowania na recepte, jak i bez recepty.

WPROWADZENIE

hCG to hormon produkowany przez fozysko kobiet w cigzy. Jest on
wydzielany krétko po zagniezdzeniu sie zarodka w $cianie macicy.
Jesli kobieta jest w cigzy, jego stezenie bardzo szybko rosnie. Po
tygodniu od zagniezdzenia sie zarodka w macicy stezenie hCG
wynosi 5-50 IU/L, w momencie spodziewanej miesigczki wzrasta do
100 IU/L i osigga najwyzszg warto$¢ ok. 100,000-200,000 IU/L na
koniec pierwszego trymestru cigzy. Wydzielanie hCG wkrotce po
zaptodnieniu i stopniowy wzrost jego stezenia we wczesnej fazie
rozwoju sprawiajg, ze jest to idealny marker do wczesnego wykry-
wania cigzy.

ZASADA TESTU

Jest to jednostopniowy, jakosciowy test immunechromatograficzny
typu Sandwich. Test wykorzystuje potgczenie przeciwciat, w tym
przeciwciata monoklonalne przeciwko h€G, aby wybiérczo
wykrywaé podwyzszony poziom hCG. Kazda kaseta testowa
zawiera przeciwciata monoklonalne mysie anty-p-hCG
koniugowane ztotem koloidalnym. Przeciwciata monoklenalne
mysie anty-a-hCG (w obrebie linii testowej) i koziefprzeciwciata
poliklonalne anty-mysie IgG (w obrebie linii kontrolnej) zostaty
naniesione i unieruchomione na membranie nitrocelulozowe;.
Wkroplona prébka moczu jest absorbowana przez dziatanie sit
kapilarnych i tgczy/sie z zabarwionym koniugatem przeciwciat,
wedrujgc po pokrytej antygenami membranie. Podczas
przeprowadzania testu hCG zawarte w prébce moczu reaguje z
zabarwionym koniugatem (przeciwciata monoklonalne mysie anty-
B-hCG koniugowane ztotem koloidalnym) i tworzy kompleks.
Kompleks wedruje w gére membrany do linii testowej (T), gdzie
tworzy barwny prazek.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wylgcznie do diagnostyki in vitro (nie do uzytku wewnetrznego).
2. Nie stosowac po uptywie podanej daty waznosci.

3. Przechowywaé w zamknietym opakowaniu.

4. Nie stosowag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

5. Nie dotyka¢ membrany umieszczonej w okienku ani otworu na
probke na kasecie testowe;j.

6. Tylko do jednorazowego uzytku. Zuzyty test nalezy zutylizowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. W celu uniknigcia zakazenia krzyzowego prébek nalezy kazdag
probke pobiera¢ do osobnego pojemnika na proébki.

8. Doktadnie przestrzegac¢ procedury testowe;.

9. Przechowywac poza zasigegiem dzieci.

10. Przed rozpoczeciem testu upewnic sie, ze przygotowano
pojemnik na mocz oraz pipete.

MATERIALY

MATERIALY ZAX ACZONE

Kazdy zestaw testowy jest zamkniety indywidualnie w woreczku
foliowym. Kazdy woreczek foliowy zawiera:

1. Jedng kasete testowg

2. Srodek osuszajacy

3. Plastikowa pipete.

UWAGA: Srodek osuszajacy jest przeznaczony wytgcznie do
przechowywania i nie powinien by¢ stosowany podczas procedury.

MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEZALACZONE

1. Timer
2. Czysty pojemnik na probke moczu

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

1. Zestaw testowy nalezy przechowywac w zamknietym woreczku
w temperaturze 4°C~30°C. NIE ZAMRAZAC. Nie stosowaé
po uptywie terminu waznosci‘podanego ha opakowaniu.

2. Zaleca sie otwarcie woreczka tuz przed rozpoczeciem testu.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE PROBEK

Kiedy wykona¢ test ciazowy?

Test cigzowy mozna wykonac pierwszego dnia spodziewanej
miesigczki. Zaleca sie jednak odczekanie kilku dni po terminie
spodziewanej miesigczki, aby zwigkszy€ doktadnos¢ testu. Na
rynku dostepne sg réwniez tzw. wczesne testy cigzowe, ktore
mozna wykonac kilka dni przed‘terminem spodziewanej
miesigczki.

Im.wczesniej przeprowadza sie test, tym mniejsza jest jego
wiarygodnosc¢. Dodatkowa zaleca sie powtorzenie testu po
uptywie 5-7 dni, aby potwierdzi¢ wynik.

O jakiej porze dnia najlepiej wykonac test?

1, Kazdg probke moczu nalezy pobra¢ do czystego i suchego
pojemnika. Nie miesza¢ prébek.

2. Mozna uzy€ prébek zebranych o dowolnej porze dnia, jednakze
pierwszy. mocz poranny zazwyczaj zawiera najwyzsze stezenie
hCG i dlatego jest zalecany w celu wczesnego wykrycia cigzy.

3. Swiezy mocz nie wymaga specjalnego przygotowania. Prébki
moczu z widocznym osadem nalezy przed przeprowadzeniem
testu przefiltrowaé, odwirowac¢ w wiréwce laboratoryjnej lub
pozostawi¢ do opadniecia osadu.

Przechowywanie prébek

Jesli testu nie przeprowadza sie niezwtocznie po pobraniu prébki,
prébki mozna przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej do 8
godzin lub w temp. 2°C do 8°C do 72 godzin. W celu diuzszego
przechowywania probki nalezy zamrozi¢ i przechowywaé w temp.
ponizej -20°C. Nie zamraza¢ ponownie. Przed rozpoczeciem testu
catkowicie rozmrozi¢ i dobrze wymieszaé zamrozone prébeki.

PROCEDURA TESTOWA

Wszystkie materiaty oraz probke doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (15-30°C) przed rozpoczeciem testu.

1. Wyjaé kasete testowg z opakowania foliowego i niezwtocznie
przeprowadzi¢ test. Umiescic kasete testowg na ptaskiej,
czystej powierzchni.

2. Zapomocg zatgczonej pipety pobra¢ prébke moczu, nastepnie
powoli wkropli¢ 2-3 krople do otworu na probke na kasecie
testowej. Unika¢ pecherzykéw powietrza w otworze na probke.

Do kazdej probki/kontroli, uzy¢ osobnej pipety i kasety testowe;j.

3.  Wigczy¢ timer i odczeka¢ do pojawienia sie kolorowych linii.
Po 5 min. odczyta¢ wynik. Nie odczytywac wyniku po uptywie
15 minut.

UWAGA: W zaleznosci od stezenia hCG w prébcee, pozytywny

wynik moze pojawi¢ sig juz w ciggu 10-30 sekund. Aby potwierdzic¢

wynik negatywny, nalezy odczeka¢ petne 5 minut.
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Pozytywny Negatywny Niewazny

INTERPRETACJA WYNIKOW

INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU

Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje linii kontrolnej (C) i linii
testowej (T).

1. Pozytywny (+) wynik: Pojawiajg sie dwie kolorowe linie.
Jedna w obszarze linii kontrolnej (C) i jedna w obszarze linii
testowej (T).

UWAGA: Oznacza to, ze w moczu obecne jest hCG i prawdo-
podobnie jeste$ w cigzy. Intensywnosé koloru linii moze sie zmie-
nia¢é w zaleznosci od roznego stezenia hCG w réznych fazach
cigzy. Powinna$ skonsultowa¢ sie¢ z lekarzem. Lekarz moze
potwierdzi¢ cigze na podstawie badan laboratoryjnych. Test
przeprowadzany w specyficznych warunkach moze dawaé
fatlszywy wynik. Aby uzyska¢ dalsze informacje, skontaktuj sie z
lekarzem. Patrz rowniez "OGRANICZENIA TESTU".

2. Negatywny (-) wynik: Pojawia sie jédna kolorowa linia

w obszarze linii kontrolnej (C). Brak linii/lub zabarwienia w
obszarze linii testowej (T).

UWAGA: Oznacza to, ze w moczu nie wykryto hCG. Prawdo-
podobnie nie jeste$ w cigzy lub stezenie hormonu cigzowego
jeszcze jest za niskie, aby mozna jg byto wykry¢. Jesli masz powo-
dy do podejrzewania cigzy (np.brak miesigczki), mozesz powtorzyé
test po uptywie kilku dni. Jesli wynik nadal jest negatywny,
skonsultuj sie z lekarzem. Patrz tez "OGRANICZENIA TESTU".

3. Niewazny wynik: Jesli po uptywie 5 minut nie pojawia sie
zadna linia lub pojawia sie linia testowa i brak jest linii kontrolnej,
wynik jest niewazny, a test nalezy powtdrzy¢ z nowg kasetg testowa.
UWAGA: Intensywnosc¢ koloru linii w obszarze linii testowej (T)
zalezy od stezenia hCG zawartego w probce. Dlatego kazdg
intensywnos¢ koloru linii w obszarze linii testowej (T) nalezy
odczytywac jako wynik pozytywny.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Zabarwienie sie linii
kontrolnej (C) stanowi wewnetrzng kontrole jakosci i oznacza, ze
naniesiona zostata wystarczajgca iloS¢ prébki i zastosowano
prawidtowg technike przeprowadzenia testu. Brak linii kontrolnej
sugeruje wewnetrzng negatywng kontrole proceduralng. Jesli w
oknie wynikéw pojawi sie kolor tta i zakiéci mozliwos¢ odczytania
wyniku testu, wynik moze by¢ niewazny.

OGRANICZENIA TESTU

1. Zestaw testowy przeznaczony jest jedynie do jakosciowego
wykrywania hCG w moczu. Za pomocg tego testu nie mozna
oznaczy¢ wartosci ani wskaznika wzrostu stezenia hCG.

2. Test moze dawa¢ wynik fatszywie negatywny. W wypadku gdy
podejrzewa sie cigze, a test daje wielokrotnie wynik negatywny,
nalezy skonsultowac sie z lekarzem w celu dalszej diagnozy.

--Wynik fatszywie negatywny (negatywny mimo cigzy) moze
pojawi¢ sie, jesli mocz jest zbyt rozrzedzony Ilub na bardzo
wczesnym etapie cigzy. Jesli nadal podejrzewa sie cigze, nalezy po
uptywie min. 48h przeprowadzi¢ kolejny test z nowa probka moczu.
3. Test moze dawa¢ wynik fatszywie pozytywny. Obecno$¢ hCG
nie powinna by¢ stosowana do diagnozowania cigzy, chyba ze
zostaty wykluczone nastepujace warunki:
--Leki na zaburzenia ptodnosci zawierajgce hCG moga dawaé
mylace wyniki (te leki zazwyczaj podaje si¢ w formie iniekcji, a testy
zbyt wczesnie po podaniu moga dawacé fatszywy wynik "w cigzy").
--hCG moze pozostac¢ wykrywalne przez kilka dni do kilku
tygodni po porodzie, poronieniu lub aborcji.
Wiele stanéw chorobowych innych niz cigza, w tym cigza
pozamaciczna, torbiele jajnikéw i menopauza, mogg powodowaé
podwyzszony poziom HCG, co moze prowadzi¢ do fatszywych
lub nieregularnych wynikéw.
--Wiele stanéw chorobowych innych niz cigza, w tym choroba
trofoblastyczna i niektére nowotwory nie-trofoblastyczne, w tym
rak jader, prostaty, piersi i ptu€, powodujg podwyzszony poziom
hCG.

--Poczecie w macicy utraconeswe wczesnych dniach implantacji,
takie jak cigza chemiczna, moze poczatkowo da¢ pozytywny
wynik testu. Kiedy cigza staje sie niezywotna, zazwyczaj z
powodu niepowodzenia implantagiji; niski poziom HCG moze byé
jeszcze przez krotki czas,wykrywalny na badaniu krwi. Powtérny
test cigzowy bedzie ujemny kilka dni pozniej.

4. Alkohol moze wptywac¢ na wynik badania. Nie zaleca sie korzy-

stania z testu po spozyciu alkoholu.

5. Doustne srodki antykoncepcyjne, przeciwbdlowe, antybiotyki

lub terapie hormonalne, ktére nie zawierajg HCG, nie powinny

wplywac€ na wyniki badan:

6. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych,

ostateczna diagnoza kliniczna nie powinna opiera¢ sie na wyni-

kach pojedynczego badania, lecz powinna byé dokonana przez le-

karza,dopiero po dokonaniu oceny wszystkich wynikéw klinicznych

i laboratoryjnych.

OCZEKIWANE WARTOSCI

1. Negatywne wyniki spodziewane sg u zdrowych nieciezarnych kobiet.

2. llos¢ hCG bedzie sie znacznie rézni¢ w zaleznosci od fazy cigzy i u

poszczegodlnych oséb.

CHARAKTERYSTYKA

1. Czulosé

Ten poziom czutosci zostat potwierdzony przez normy hCG w
moczu. Wyniki wykazaty, ze czuto$¢ analityczna testu (najnizsze
stezenie, ktore daje 100% pozytywnych wynikow) wynosi 25 IU/L.
2. Specyficznosé

Test zostat oznaczony na podstawie badan reakcji krzyzowej ze
znanymi ilosciami hormonu luteinizujgcego (LH), hormonu
stymulujgcego pecherzyki (FSH) i hormonu stymulujacego
tarczyce (TSH). Podjednostka a TSH, LH, FSH jest podobna do
podjednostki hCG, ktéra moze powodowac reaktywnosc

krzyzowa tych hormonéw. Dodatek LH (500 IU/L), FSH (1 000 U/
L) i TSH (1 000 mIU/L) do prébek ujemnych i dodatnich hCG nie
wykazat zadnej reaktywnosci krzyzowe;.

3. Substancje interferujace

Do prébek hCG ujemnych i dodatnich dodano nastepujgce
substancje potencjalnie zaktocajgce.

Na badanych poziomach zadna z tych substancji nie kolidowata z
oczekiwanymi wynikami badan.
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Substancja Stezenie Substancja Stezenie AccuBioTech Co., Ltd.
Glukoza Dg/dL Paracetamol 20 mg/dL “ Building 10, No. 28 Yu Hua Road, Beijing, China
Albumina 29/dL Atropina 20 mg/dL Medical Device Safety Service GmbH
Biatko 2g/dL Aspiryna 20 mg/dL EC | REP |  Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
Bilirubina 2mg/dL Kwas askorbinowy 20 mg/dL
Hemoglobina 1mg/dL [Ampicylina 20mg/dL
\Witamina C 20 mg/dL Kwas salicylowy 20 mg/dL
Kofeina 20 mg/dL Fenotiazyna 20 mg/dL
Gentyzyna 20 mg/dL Tiofen 20 mg/dL
Kwas gentyzynowy[20 mg/dL Efedryna 20mg/dL
Tetracyklina 20mg/dl Etanol 1%
Kwas acetylo- |20 mg/dL Fenylopropanoloamina |20 mg/dL
salicylowy
Fragment hCG  |1,000,000 Cigzar wiasciwy moczu |1.000~1.035
B-core pmol/L
Narto$¢ pH moczu [3~10

4. Dokladnosé
Przeprowadzono wieloosrodkowg ocene kliniczng poréwnujgc
wyniki uzyskane za pomocg testu hCG (testu cigzowego) ACCU-
TELL® z innym dostepnym w sprzedazy testem membranowym
hCG z moczu. Badanie objeto 600 prébek moczu. Wyniki
wykazaty 100% ogdlng zgodnos¢ (dla doktadnosci > 99%) testu
hCG (testu cigzowego) ACCU-TELL® w poréwnaniu z innym
dostepnym na rynku testem membranowym hCG z moczu. Wyniki
zostaty podsumowane ponize;j:

inny test hCG
Pozytywne Negatywne
TesthCG Pozytywne | (a) 1567 (b> 0
(test cigzowy)
ACCU-TELL® Negatywne (c) 0 (d) 444
5. Efekt duzej dawki

Normalny mocz, do ktérego dodano hCG w stezeniach 62 500,
125 000, 250 000, 500 000, 1 000 000 ii2 000 000 000 IUU/L,
zostat wykorzystany do badania efektu haka przy duzym stezeniu
przy uzyciu testu. Zauwazono, ze oba pasma barw w regionie
pasma testowego oraz w regionie kontrolnym byty widoczne.

6. Standardyzacja

Test zostat znormalizowany zgodnie z Miedzynarodowa Normg
Swiatowej Organizacji Zdrowia WHO. 5th WHO Chorionic
Gonadotrophin € NIBSC code: 07/364) .
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