


KVALITATES KONTROLE

Tests satur ieks&ju procediras kontroli. Krasainas linijas rasanas
kontroles dala (C) ir uzskatama par iek$éju, pozitivu procediras kontroli,
ta liecina par pareizu testa veiksanu un atbilstosu reagentu darbibu. Tukss
membranas fons uzskatams par iek$&ju negativu proceduras kontroli. Ja
tests ir veikts pareizi un reagenti iedarbojas, fons attirisies un bis redzams
skaidrs rezultats.

PAREDZAMIE REZULTATI

Veselu virie$u un veselu sieviesu, kuram nav gratniecibas, uring ir
konstatéjams negativs rezultats. Savukart veselu sieviesu, kuram ir
gritnieciba, urina un seruma paraugi satur HCG. HCG daudzums lield méra
varié gan individuali, gan atkariba no gritniecibas laika.

HCG gratniecibas testa analitiskais jutigums ir 25 mIU/ml, un tas lauj
atklat gratniecibu lidz pat 1 dienai pirms menstruaciju aizkavésanas
dienas.

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

Analitiskais jutigums: ne mazak ka 25 mIU/ml.

Analitiskais specifiskums: paraugi, kas satur 500 mlU/ml hLH,
1000 mIU/mlhFSH un 1000 plU/ml hTSH, uzrada negativu testa rezultatu.

Diagnostiskais jutigums un diagnostiskais specifiskums: Sis HCG
Gritniecibas tests nosaka HCG koncentracija 25 miU/ml vai vairak.
900 parbauditi negativi urina paraugi tika sadaliti 6 lidzigas grupas. Katras
grupas paraugiem (150) atseviski tika pievienots HCG koncentracija 0 miU/
ml, 5 mlU/ml, 10 mlu/ml, 25 mlU/ml, 50 mlU/mlun 5 1U/ml, un tie tika
kalibréti atbilstosi PVO 4. starptautiskajam standartam. Katras grupas
paraugi tika testéti, izmantojot HCG Gritniecibas testu. $i pétijuma
rezultati >99% atbilda paredzamajiem rezultatiem.

KOKYBES KONTROLE

Procediros kontrolé yra jtraukta j testa. Spalvota linija, atsirandanti
kontrolinéje zonoje (C), laikoma vidine teigiama proceddros kontrole,
rodancia tinkama atlikima ir reaktyvius reagentus. Aiskus membranos
fonas laikomas vidine neigiama procediros kontrole. Jeigu testas buvo
atliktas teisingai ir reagentai tinkamai veikia, fonas tampa skaidrus ir
rezultatas bdna aiskiai matomas.

NUMATOMOS VERTES

Neigiamas rezultatas bus nustatytas sveikiems vyrams ir sveikoms
nenéscioms moterims. Taciau sveikoms néscioms moterims HCG
nustatomas Slapimo ir serumo méginiuose. HCG kiekis labai skirsis tarp
individy ir priklausomai nuo néstumo trukmés.

HCG néstumo testas turi 25 mlU/ml analitinj jautruma ir gali padéti
nustatyti néstuma praéjus 1 dienai nuo turéjusiy bati, bet neatsiradusiy
menstruacijy.

TESTO CHARAKTERISTIKOS

Analitinis jautrumas: ne maziau kaip 25 miU/ml.

Analitinis specifiSkumas: kai méginyje yra 500 mlU/ml hLH, 1000 mIU/
mlhFSH ir 1000 plU/ml hTSH, testo rezultatai yra neigiami.

Diagnostinis jautrumas ir diagnostinis specifiskumas: sis HCG
néstumo testas nustato 25 mIU/ml ar didesne HCG koncentracija. 900
zinomy neigiamy $lapimo méginiy buvo padalinti j 6 grupes. Kiekvienoje
meéginiy (150) grupéje HCG koncentracija buvo atitinkamai 0 miU/ml,

5 mlu/ml, 10 mlU/ml, 25 mlU/ml, 50 mlU/mlir 5 1U/ml, sukalibruota pagal
PSO 4-3 tarptautinj standarta. Kiekviena méginiy grupé buvo testuojama
naudojant HCG néstumo testa. Sis testas parodé >99 % teisingy rezultaty.

KVALITEEDIKONTROLL

Testiprotseduur hélmab kontrollmehhanismi. Kontrollpiirkonda (C)
roosa triibu ilmumine on protseduuri integreeritud positiivne kontroll.
See tahendab, et test ja reagendid toimivad digesti. Membraani tausta
muutumine ldbipaistvaks on protseduuri integreeritud negatiivne kontroll.
Kui test on labi viidud Gigesti ja reagendid toimivad Gigesti, muutub taust
labipaistvaks, andes eristuva tulemuse.

EELDATAVAD VAARTUSED

Tervete meeste ja tervete mitterasedate naiste uriinis on eeldatav
negatiivne tulemus, kuid tervetel rasedatel naistel on uriinis ja seerumis
leitav HCG. HCG hulk varieerub ulatuslikult, olles erinevatel isikutel erinev
ja soltudes raseduse suurusest.

HCG rasedustesti analiiitiline tundlikkus on 25 mRU/ml, véimaldades
tuvastada raseduse juba 1 pdev parast arajddva menstruatsiooni esimest
paeva.

KASUTUSOMADUSED

Analiiiitiline tundlikkus: mitte vihem kui 25 mRU/ml

Analiiiitiline spetsiifilisus: testi tulemused on negatiivsed 500
mRU/ml hLH, 1000 mRU/ml hFSH ja 1000 uRU/ml hTSH sisaldusega
analitsimaterjalides.

Diagnostiline tundlikkus ja diagnostiline spetsiifilisus: see
HCG Rasedustest tuvastab HCG alates kontsentratsioonist 25 mRU/
ml. 900 teadaolevalt negatiivset uriinianalliisi jagati vordselt
6 rihma. Igas analiitisimaterjali riihmas (150) lisati HCG-d erinevate
kontsentratsioonideni: 0 mRU/ml, 5mRU/ml, 10 mRU/ml, 25 mRU/ml,
50 mRU/mlja 5 RU/ml, kalibreeritud vastavalt WHO 4. rahvusvahelisele
standardile. Kéiki analttisimaterjali rihmasid testiti HCG rasedustestiga.

D | 5B | Dl I OmiU/ml | 5mlU/ml IG::IIU/ B n':'llw 50::1‘:”/ 51U/ml | ISviso Selle uuringu tulemused vastasid > 99% ulatuses eeldatavatele
Rezultats | OmiU/ml | SmiU/ml| =) T i 51U/ml | Total Tegiamas 0 0 0 150 150 150 50 tulemustele.
Pozitivs 0 0 0 150 150 150 450 Neigiamas | 150 150 150 0 0 0 450 " T 20mRU/ | 25mRU; | S0mRY/ | oo
Negats | 150 | 10 | 10| 0 0 0| 0 Bso | 10 | 10 | 150 | 10| 150 | 150 | 900 Tulemus | OmRU/ml| 5 mRUAN!| o™ | = | | SRU/mI| Kok
Kopa 150 150 150 150 150 150 900 . L Positii 0 0 0 150 150 150 450
p Diagnostinis jautrumas = 100 % (450/450) N:g“a::::/r:]i 50 50 5 0 0 0 50
Diagnostiskais jutigums = 100% (450/450) Diagnostinis specifiskumas = 100 % (450/450) Yokl 150 150 150 50 150 150 %0

Diagnostiskais specifiskums = 100% (450/450)

Traucéjumu parbaude: HCG nesaturosiem urina paraugiem un
paraugiem ar pievienotu HCG tika papildus pievienotas talak minétas
vielas. Neviena no vielam parbauditaja koncentracija neietekméja testa
rezultatus.

Veiksniai, galintys turéti jtakos testo rezultatams: iSvardytos
medziagos buvo jdétos j $lapimo méginius be ir su HCG. Né viena
medziaga tirtomis koncentracijomis neturéjo jtakos testo rezultatams.

Pavyzdziai:

Diagnostiline tundlikkus = 100% (450/450)

Diagnostiline spetsiifilisus = 100% (450/450)

Haired testimisel: HCG-vabale ja HCG suure kontsentratsiooniga
uriinianaltiUsidele lisati jargmisi aineid. Testitud kontsentratsioonide

Pieméram: e 0.2mgm Gentgo rgsts 02mg/ml juures ei pohjustanud need ained héireid testimisel.
Acetilsalicilo riigstis 0,2mg/ml Gliukoze 20 mg/ml Naited:
Acetaminoféns 0,2mg/ml Gentizinskabe 0,2mg/ml Askorbo rigstis 0,2mg/ml Hemoglobi 10 pg/ml
A cilskabe 0.2 mg/ml Glikoze 20mg/ml Atropinas 0,2mg/ml Tetraciklinas 02mg/ml 0,2 mg/ml tish 0,2mg/ml
Askorbinskat 0,2mg/ml Hemoglobir 10pg/ml Kofeinas 0,2mg/ml Atsetillsalitsiliilhape 0,2mg/ml Glizkoos 20 mg/ml
Atropins 0,2mg/ml Tetraikling 0,2mg/ml Askorbiink 0,2mg/ml Hemoglobii 10 pg/ml
Kofeiin 0,2 mg/ml

IEROBEZOJUMI

. Lai gan nav nepieciesams testu veikt ar pirmo rita urina paraugu,
tomér pirms parbaudes jaizvairas no parmérigas Skidruma lietosanas.
Parak atskaiditiem urina paraugiem iespéjams iegdt rezultatu “nav
gritniecibas”.

. Sis testa komplekts paredzats tikai kvalitativai HCG noteik$anai urina.

. Testé&jot paraugus ar zemu HCG limeni, krasas intensitate ar laiku var
mainities. Ja ieglst negativu rezultatu, bet ir aizdomas par gritniecibu,
péc 48 - 72 stundam japanem un japarbauda cits paraugs.

. HCG saturosas zales neauglibas arstésanai var dot viltus pozitivus
rezultatus (Sis zales parasti ievada injekcijas veida, un, veicot
parbaudi driz péc tam, var iegit maldinosu rezultatu par gritniecibas
iestasanos).

. Cita veida neauglibas terapijai (pieméram, klomiféna citrats),
pretsapju lidzekliem un hormonalas kontracepcijas lidzekliem (piem.,
kontracepcijas tabletes) nevajadzétu ietekmét rezultatus.

. HCG limenis var bat nosakams dazas dienas vai vairakas nedélas péc
dzemdibam, spontana aborta vai HCG injekcijam.

. Ektopiskas gratniecibas, olnicu cistu, menopauzes un dazu loti retu
slimibu dé| var ieqdt klddainus rezultatus.

. Lai gan gritnieciba ir visticamakais HCG klatbdtnes iemesls uring un
seruma, daziem pacientiem ir zinots par ar gritniecibu nesaistitu HCG
koncentracijas paaugstinasanos, pieméram, trofoblastisku slimibu un
noteiktu ne-trofoblastisku jaunveidojumu gadijumos.

. Sis tests sniedz informaciju par iespéjamu gritniecibu. Gritniecibas
iestasanos var apstiprinat tikai arsts péc visas kliniskas un laboratorijas
izmekl&jumu atrades izvértésanas.

10. Testa rezultatu var ietekmét alkohols. Testu nav ieteicams izmantot

pécalkohola lietosanas.

11. Lietotaji ar acu slimibam, pieméram, krasu aklumu vai pavajinatu krasu

redzi, var nolasit rezultatus nepareizi.
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1. Nors testui atlikti nebdtinas pirmasis ryto Slapimas, taciau prie$
atliekant testa reikia vengti vartoti didelj skysciy kiekj. Jeigu Slapimo
méginys yra per daug praskiestas, galimas neigiamas rezultatas.

. Sio testo rinkinys skirtas tik kokybiniam HCG nustatymui $lapime.

. Méginio, kuriame yra mazas HCG kiekis, spalva laikui bégant
gali iSrysketi. Esant neigiamam rezultatui, bet jtariant néstuma,
rekomenduojama testq kartoti po 48 - 72 valandy.

. Vaisinguma skatinantys vaistai, kuriy sudétyje yra HCG, gali lemti
klaidingus rezultatus (Sie vaistai dazniausiai skiriami injekcijos badu,
todél po injekcijos per anksti atlikus néstumo testa, galimas klaidingai
teigiamas rezultatas).

. Kitas vaisingumo gydymas (pvz., klomifeno citratas), skausma
malinantys vaistai ir hormoniniai kontraceptikai (pvz., kontraceptinés
tabletés) neturéty turéti jtakos testo rezultatams.

. HCG koncentracija gali islikti aptinkama nuo keliy dieny iki keliy
savaiciy po gimdymo, savaiminio aborto ar HCG injekcijos.

. Negimdinis néstumas, kiausidziy cistos, menopauzé ir kai kurios labai
retos ligos gali lemti klaidingus rezultatus.

. Nors néstumas yra labiausiai tikétina HCG buvimo serume ir $lapime
priezastis, kai kurioms pacientéms buvo pastebéta padidéjusi HCG
koncentracija, nesusijusi su néstumu, pvz., trofoblastiné liga ir tam tikri
ne trofoblastiniai navikai.

. Sis testas nustato tik preliminaria néstumo diagnoze. Tiksliai diagnozei
nustatyti batinas klinikinis ir laboratorinis tyrimas, kurj jvertinty
gydytojas.

10. Alkoholis gali turéti jtakos testo rezultatams. Pavartojus alkoholio,

testo atlikti nerekomenduojama.

11. Asmenys, sergantys akiy ligomis, tokiomis kaip spalvinis aklumas ar

silpnas spalvy matymas, gali klaidingai jvertinti testo rezultata.
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PIIRANGUD

1. Ehkki testimine varahommikusest uriinist ei ole hadavajalik, tuleb enne
testimist hoiduda liigsest vedelikutarbimisest. Testi tulemus voib olla
“Ei ole rase”, kui analtisiks voetud uriin on liiga suure lahjendusega.

. Selle komplekti sisu on ette ndhtud vaid HCG kvalitatiivseks
maaramiseks uriinis.

3. Kuianalltsimaterjali HCG tase on madal, voib varvumine toimuda
pikema aja jooksul. Kui testitulemus on negatiivne, kuid rasedus on
voimalik, tuleb 48-72 tunni parast votta uus analiils ja teha uus test.

. HCG-d sisaldavad viljakusravimid voivad anda valetulemusi (neid
viljakusravimeid manustatakse tavaliselt siistetena ja testi tegemine
liiga kiiresti parast ravimi manustamist voib anda valepositiivse
tulemuse ,Rase”).

. Teised viljakusravid (nt klomifeentsitraat), valuvaigistid ja
hormonaalsed rasestumisvastased vahendid (nt rasestumisvastased
pillid) ei mojuta testi tulemust.

. HCG voib olla maaratav moned paevad kuni moned nadalad parast
stinnitust, spontaanset aborti voi HCG sisteid.

. Valetulemuse voivad anda emakavaline rasedus, munasarja tsiistid,
menopaus ja moned vdga harvaesinevad meditsiinilised seisundid.

8. Ehkki kdige toendolisem pohjus, miks seerumis ja uriinis esineb HCG,
on rasedus, on monedel patsientidel teatatud rasedusega mitteseotud
HCG sisalduse suurenemistest; sellised seisundid on nditeks
trofoblastiline haigus ja teatud mittetrofoblastilised kasvajad.

. See test annab eeldatava raseduse diagnoosi. Raseduse diagnoosi
peab kinnitama arst parast kliiniliste ja laboratoorsete leidude
hindamist.

10. Alkohol voib héirida testi tulemust. Testi ei ole soovitatav teha parast

alkoholi joomist.

11. Kasutajad, kellel on silmahaigusi, nagu varvipimedus voi nérk

varvindgemine, voivad testi tulemusi valesti tolgendada.
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