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LIVSANE

TESTSTREMELES GRUTNIECIBAS
NOTEIKSANAI

@ HCG10S
AGRINAI GRUTNIECIBAS NOTEIKSANAI

c €0197

HCG Gratniecibas tests ir paskontrolei paredzéta imankontroles
metode atrai, vizualai un kvalitativai cilvéka horiongonadotropina (HCG)
noteiksanai urina parauga, kas palidz atri noteikt grdtniecibas iestasanos.

PAREDZETAIS LIETOSANAS VEIDS

VISPAREJA INFORMACIJA

Cilveka horiongonadotropins (HCG) ir glikoproteins un hormons,
ko izdala placenta tas attistibas gaita Tsi péc apauglosanas. Normalas
gratniecibas gadijuma HCG seruma var atklat jau 7 dienas péc
apauglosanas. HCG koncentracija strauji pieaug, pirmas menstruaciju
aizkavésanas laika biezi parsniedzot 100 mIU/ml un maksimalo
koncentraciju 100 000 - 200 000 mIU/ml diapazona sasniedzot 10.-
12. grltniecibas nedéla. HCG rasanas driz péc apauglosanas un sekojosais
ta koncentracijas pieaugums agrina augla attistibas perioda sniedz lielisku
iespéju to izmantot ka markieri agrinai gratniecibas noteiksanai.

DARBIBAS PRINCIPS

HCG Gratniecibas tests ir hromatografiska imdnkontroles metode
(HIM) atrai, kvalitativai HCG noteik3anai urina. Membranas testa dala ir
parklata ar anti-a HCG antivielam, bet kontroles dala ir parklata kazas
antivielam pret pelu imanglobuliniem. Parbaudes laika urina paraugam
lauj iedarboties uz iekrasotajiem savienojumiem (pelu anti- HCG
monoklonalo antivielu un koloidala zelta savienojumu), kas izzavéta veida
atrodas uz testa membranas. Maistjums hromatografiski parvietojas pa
membranu uz augsu, reagéjot ar krasaino savienojumu.

Pozitiva rezultata gadijuma testa linijas apvidQ veidosies roza linija ar
Tpasu iekrasotu antivielu-HCG savienojumu kompleksu.

Ja §is roza linijas testa apvidd nav, tas liecina par negativu rezultatu.
Neatkarigi no HCG klatbatnes, maisijumam parvietojoties uz augsu pa
membranu lidz imobilizétajam kazas anti-pelu antivielu kompleksam, roza
krasas linija vienmér paradisies kontroles apvid. Sis roza linijas klatbatne
apliecina, ka: 1) pievienots pietiekams tilpums, 2)iegata atbilstosa plisma,
3)reagenti ir iedarbojusies

SASTAVS

Videjas plismas tests satur uz koloida zelta dalinam uzklatu anti-B HCG
un ar anti-a HCG kombinaciju parklatu membranu.

REAGENTI UN KOMPLEKTA ESOSIE MATERIALI

1. Divas HCG teststréemeles gritniecibas noteiksanai
2. Viena desikanta pacina iepakojuma
3. Viena lietosanas instrukcija

CITI NEPIECIESAMIE MATERIALI, KAS NAV IEKLAUTI

KOMPLEKTA

1. Pulkstenis vai taimeris
2. Traucins paraugam

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirms testa veiksanas ripigi izlasiet instrukciju. Pievérsiet uzmanibu C
un T liniju novietojumam.

. Nedrikst lietot péc noradita deriguma termina beigam.

. Testa komplekts lidz lietosanai jaglaba noslégta originala iepakojuma
pacina. Nedrikst lietot gadijuma, ja pacina ir bojata vai atvérta.

. Testa komplektu nedrikst lietot atkartoti. Péc vienas lietosanas reizes
izmetiet to atkritumos.

. Nepieskarieties testa lodzinos esosajai membranai.

. Nedrikst norit desikantu.
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UZGLABASANA

Testu jaglaba temperatdra no 2 - 30 °C noslégta originalaja pacing, ne
ilgak par noradito uzglabasanas laiku (36 menesi).

Tests javeic 1 stundas laika péc originala iepakojuma pacinas
atvér$anas. NEDRIKST SASALDET.

PARAUGA IEGUSANA

. Vienreiz lietojama, tira un sausa traucina ievaciet urina paraugu.

. Pirmais rita urina paraugs parasti satur augstako HCG koncentraciju
agrinai gratniecibas noteiksanai. Tomér parbaudei ir piemérots jebkurs
urina paraugs.

. Paraugu drikst uzglabat istabas temperatara 8 stundas. Ja paraugu
nevar izmantot parbaudei nekavéjoties, to var uzglabat temperatira
no 2 - 8 °C 48 stundas vai temperatira -20 °C lidz pat 18 ménesiem.
Paraugu nedrikst atkartoti sasaldét un atkausét.

4. Pirms parbaudes urina paraugam jlauj sasniegt istabas temperatiru.
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TESTA PROCEDURA

Pirms testa lietosanas laujiet teststrémelei, urina paraugam un/vai
kontroles skidumam sasniegt istabas temperatdru (15 -30 °C). Atveriet
originala iepakojuma pacinas tikai tad, kad esat gatava veikt testu.

1. Iznemiet teststrémeli no noslégtas originala iepakojuma pacinas un
lietojiet, cik driz iesp&jams.

. legremdgjiet teststrémeli urina parauga vismaz uz 5 sekundém,
ar bultinu noradito galu turot pret urina paraugu. Neiegremdéjiet
teststremeli dzilak ka lidz noraditajai MAX linijai.

. Iznemiet teststrémeli no urina parauga un nolieciet un plakanas
virsmas, vai atstajiet parauga, ja vien tas netiek samércéts augstak par
noradito MAX liniju.

. Nogaidiet, lidz paradas roza linijas. Nolasiet rezultatu 5 mindsu laika.
Rezultatu nedrikst nolasit vélak ka péc 5 minGtém.

REZULTATU NOLASISANA
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@ NAVIESTAJUSIES GROUTNIECIBA

Clomax 7 <]

& IRIESTAJUSIES GRUTNIECIBA

@ NEDERIGS REZULTATS

IR IESTAJUSIES GRUTNIECIBA: biis redzamas divas skaidri
saskatamas roza linijas, viena testa dala (T), otra kontroles dala (C).

PIEZIME: Roza krdsas intensitdte testa dald (T) var variét atkaribd no
HCG koncentracijas urina paraugd. Tade| jebkada roza nokrasa testa dala (T)
uzskatama par pozitivu rezultatu.

NAV IESTAJUSIES GRUTNIECIBA: bis redzama viena roza linija
kontroles dala (C). Nav redzama roza linija testa dala (T).

NEDERIGS REZULTATS: nav redzama kontrollinija.

PIEZIME: nepietiekams parauga tilpums vai neatbilstosa testa procediira
ir bieZakie kontrollinijas neparadisands iemesli. Parskatiet testa proceddru un
veiciet to atkartoti, izmantojot jaunu teststrémeli. Ja probléma saglabdjas,
sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

KVALITATES KONTROLE

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

NESTUMO TESTO JUOSTELES

@ HCG10S
ANKSTYVAS NUSTATYMAS

C€oror

HCG néstumo testas yra savarankiskai atliekamas imunologinis
testas, skirtas greitai, vizualiai ir kokybiskai nustatyti Zzmogaus chorioninj
gonadotropinj hormona (HCG) Slapime, siekiant anksti nustatyti néstuma.

PASKIRTIS

APIBENDRINIMAS

Zmogaus chorioninis gonadotropinis hormonas (HCG) yra
glikoproteinas, kurj pradeda gaminti besivystanti placenta iskart po
apvaisinimo. Normalaus néstumo metu HCG gali bati nustatomas serume
po 7 dieny nuo apvaisinimo. HCG koncentracija toliau greitai didéja,
dazniausiai virsija 100 mIU/ml pirmyjy turéjusiy bati menstruacijy metu
ir pasiekia didziausia koncentracijg 100 000 - 200 000 mIU/ml 10-12
néstumo savaite. HCG gamyba netrukus po apvaisinimo ir vélesnis Sio
hormono koncentracijos augimas ankstyvuoju néstumo laikotarpiu lemia
tai, kad jis yra puikus zymuo ankstyvam néstumui nustatyti.

PRINCIPAS

HCG néstumo testas yra chromatografinis imunologinis tyrimas, skirtas
greitam kokybiniam HCG nustatymui Slapime. Membranos testo zona yra
padengta anti-a HCG antik@nais, kontroliné zona padengta anti pelés IgG.
Atliekant testg, slapimo méginys gali reaguoti su spalvotu junginiu (pelés
anti-B HCG monokloniniu antikdnu - koloidiniu aukso junginiu), kuris teste
buvo i$ anksto dziovinamas. Misinys po to chromatografiskai kapiliariniu
bldu juda membrana pirmyn.

Esant teigiamam rezultatui, membranos testo zonoje atsiranda rozinés
spalvos linija su specifiniy antikdny-HCG junginiy kompleksu.

Sios rozinés linijos nebuvimas membranos testo zonoje rodo neigiama
rezultata. Kadangi, nepriklausomai nuo HCG buvimo, misinys toliau juda
membrana link fiksuoty anti pelés IgG, visada atsiranda roziné linija
membranos kontrolinéje zonoje. Sios rozinés linijos buvimas pasitarnauja:
1) kaip patikrinimas, ar yra pakankamai tdrinés medziagos; 2) kaip
patikrinimas, ar iSgaunamas tinkamas srautas; 3) kaip reagenty kontrolé.

TURINYS

Testo juostele sudaro anti-B HCG, esantys ant koloidiniy aukso daleliy,
ir anti-a HCG derinys, kuriuo padengta membrana.

REAGENTAI IR MEDZIAGOS

1. Dvi HCG néstumo testo juostelés
2. Vienas desikantas maiseliui
3. Vienas informacinis lapelis

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS MEDZIAGOS

1. Laikrodis arba laikmatis
2. Méginio indelis

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

. Pries atlikdami §j testa, atidziai perskaitykite informacinj lapelj.
Atkreipkite démesj j Cir T linijy padétj.

. Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

. Testo rinkinys turi biti uzdarytame maiselyje iki kol bus panaudotas.
Nenaudokite, jei maiselis pazeistas arba atidarytas.

. Testo rinkinio nenaudokite pakartotinai. Panaudojus vieng karta,

iSmeskite jj j Siuksliadéze.

Nelieskite membranos, esancios langeliy viduje.

Nenurykite desikanto.
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LAIKYMAS

Néstumo testas turi bati laikomas 2 - 30 °C temperatiroje sandariame
maiselyje, ne ilgiau nei nurodytas tinkamumo laikas (36 ménesiai).

Atidarius maiselj, testas turi bati atliekamas per 1 valanda.
NEUZSALDYKITE.

MEGINIO SURINKIMAS

1. Surinkite Sviezig $lapimo méginj naudodama vienkartinj, vary ir sausa
indelj.

. Pirmajame ryto slapimo méginyje paprastai yra didziausia HCG
koncentracija ankstyvam néstumui nustatyti. Taciau testui atlikti tinka
bet kuris Slapimo méginys.

. Méginius galima laikyti kambario temperatiroje 8 valandas. Jeigu
testo negalima atlikti i$ karto, méginys gali bati laikomas 2 - 8 °C
temperatdroje 48 valandas arba -20 °C temperatlroje iki 18 ménesiy.
Méginiy pakartotinai uzsaldyti ir atsildyti negalima.

4. Pries atlikdama testg, atneskite méginj j kambario temperatira.
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TESTO ATLIKIMO PROCEDURA

Pries testo atlikima leiskite testo juostelei, Slapimo méginiui ir (arba)
kontrolei jgauti kambario temperatdrg (15 - 30 °C). Neatidarykite maiselio,
kol nebUsite pasiruosusi atlikti testo.

1. ISimkite testo juostele i$ sandaraus maiselio ir kuo greiciau ja
panaudokite.

. |merkite testo juostele j Slapimo méginj maziausiai 5 sekundéms taip,
kad rodyklés galas bity nukreiptas j slapima. Nejmerkite juostelés
giliau nei vir§ nurodytos MAX linijos.

. IStraukite juostele ir padékite ja ant plokscio pavirsiaus. Arba palikite
testo juostele Slapimo méginyje tol, kol ji nepanirs virs MAX linijos.

. Palaukite, kol atsiras rozinés linijos. Vertinkite rezultatg per 5 minutes.
Praéjus ilgiau nei 5 minutéms, rezultato vertinti negalima.

REZULTATY INTERPRETAVIMAS
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@ TEIGIAMAS

@ suGADINTAS

TEIGIAMAS: atsiranda dvi atskiros rozinés linijos: viena testo zonoje
(T) ir viena kontrolinéje zonoje (C).

PASTABA: rozinés spalvos intensyvumas testo zonoje (T) gali skirtis
priklausomai nuo méginyje esancios HCG koncentracijos. Todél bet koks
rozinés spalvos atspalvis testo zonoje (T) turéty bati laikomas teigiamu.

NEIGIAMAS: kontrolinéje zonoje (C) atsiranda tik viena roziné linija.
Testo zonoje (T) néra aiskios rozinés linijos.

SUGADINTAS: neatsiranda kontroliné linija.

PASTABA: labiausiai tikétinos kontrolinés linjjos neatsiradimo priezastys
yra nepakankamas slapimo tdris ar netinkamas procedtros atlikimas.
PerzZidrekite proceddrq ir pakartokite testq naudodami naujq piestukinj testq.
Jei problema islieka, kreipkités j vietinj platintojq.

KOKYBES KONTROLE

Proceduros kontrolé yra jtraukta j testa. Spalvota linija, atsirandanti
kontrolinéje zonoje (C), laikoma vidine teigiama procediros kontrole,
rodancia tinkamg 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.

RASEDUSTEST (RIBAD)

@ HCG10S
VARAJANE TUVASTAMINE

C€oror

HCG Rasedustest on immuunanaliiis enesetestimiseks, mis on
moeldud uriinianaliilsis kooriongonadotropiini (HCG) kiireks visuaalseks ja
kvalitatiivseks madramiseks, et aidata rasedust varakult tuvastada.

KASUTUSALA

KOKKUVOTE

Inimese kooriongonadotropiin (human chorionic gonadotropin,
HCG) on glikoproteiinhormoon, mida arenev platsenta hakkab eritama
peagi parast viljastumist. Normaalse raseduse korral on HCG seerumis
madratav juba 7 paeva pérast viljastumist. HCG kontsentratsioon
suureneb kiiresti, olles esimese arajadnud menstruatsiooni ajaks tihti Ule
100 mRU/ml ja saavutades maksimaalse taseme 100 000 - 200 000 mRU/
ml raseduse 10.-12. nddalal. HCG ilmumine kiiresti parast viljastumist ja
kontsentratsioonide kiire tous raseduse alguses teeb sellest hea markeri
raseduse tuvastamiseks varajases staadiumis.

TOOPOHIMOTE

HCG Rasedustest on kromatograafiline immuunanaltis
chromatographic immunoassay, CIA) HCG kiireks kvalitatiivseks
maaramiseks uriinis. Membraan on kaetud anti-a HCG haarde
antikehadega testtriibu piirkonnas ja kitse hiirevastaste antikehadega
kontrolltriibu piirkonnas. Testimise ajal reageerib analtsiks voetud uriin
varvilise konjugaadiga (hiire anti-3 HCG monoklonaalse antikeha-kolloidse
kulla konjugaat), mis on eelnevalt testribale kuivatatud. Segu levib
seejarel kromatograafiliselt membraani pidi tles kapillaarse mehhanismi
abil.

Positiivse tulemuse korral ilmub membraani testtriibu piirkonda roosa
triip spetsiifilise antikeha-HCG konjugaadi kompleksi varvumise tottu.
Selle roosa triibu puudumine testtriibu piirkonnas téhendab,
et testi tulemus on negatiivne. S6ltumata HCG olemasolust ilmub
kontrolltriibu piirkonnas alati roosa triip, kui sequ levib membraanil edasi
immobiliseeritud kitse hiirevastaste antikehadeni. Selle roosa triibu
olemasolu tdhendab jargnevat: 1) kinnitus, et analiiiisimaterjali kogus
oli piisav, 2) saavutati testi piisav margumine, 3) reagentide kvaliteet on
kontrollitud.

KOOSTIS

Testriba sisaldab anti-B HCG kolloidsetel kullaosakestel ja membraani
katvat kombineeritud anti-a HCG katet.

PAKENDISSE KUULUVAD REAGENDID JA ESEMED

1. Kaks HCG Rasedustesti riba
2. ka kuivatusaine pakike igas imbrises
3. Uks kasutusjuhend

VAJALIKUD ESEMED, MIS El OLE PAKENDIS KAASAS

1. Kell voi taimer
2. Analttsimahuti

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

-

. Enne testi tegemist lugege hoolikalt kasutusjuhendit. Péorake
tahelepanu C- ja T-triipude asukohale.

. Arge kasutage testi, kui margitud kalblikkusaeg on méddunud.

. Testikomplekt peab olema suletud Gimbrises kuni kasutamiseni. Arge
kasutage testi, kui tmbris on rikutud voi avatud.

. Testikomplekti ei tohi korduvalt kasutada. Visake see priigikasti parast
ihekordset kasutamist.

. Arge puudutage vaateavades asuvat membraani.

. Arge neelake kuivatusainet alla.
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SAILITAMINE

Testi tuleb hoida suletud imbrises temperatuuril 2-30 °C, mitte kauem
kui kalblikkusaja [Gpuni (36 kuud).

Test tuleb teha 1 tunni jooksul parast Gmbrise avamist. MITTE LASTA
KULMUDA.

ANALUUSIMATERJALI KOGUMINE

1. Votke vérske uriinianalltis Uhekordselt kasutatavasse mahutisse, mis
on puhas ja kuiv.

. Uldiselt on raseduse varajaseks tuvastamiseks parem kasutada esimest
hommikust uriini, sest selles on HCG kontsentratsioon kdrgem, kuid
testimiseks sobib igal ajal voetud uriinianalls.

. Anallisiks voetud uriini voib hoida toatemperatuuril kuni 8 tundi. Kui
testi ei ole voimalik kohe |&bi viia, vaib analiiiisiks voetud uriini hoida
temperatuuril 2-8 °C kuni 48 tundi voi temperatuuril -20 °C kuni 18
kuud. Arge laske analiiisimaterjalil korduvalt kiillmuda ja sulada.

4. Enne testimist laske uriinianaliiisil soojeneda toatemperatuurini.
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TESTIMISE PROTSEDUUR

Enne testimist laske testribal, analtitsiks voetud uriinil ja/voi
kontrollmaterjalidel soojeneda toatemperatuurini (15-30 °C). Arge avage
mbriseid enne, kui olete valmis testi labi viima.

. Votke testriba suletud Gmbrisest vélja ja kasutage voimalikult kohe.

. Kastke testriba anallisiks voetud uriini sisse vahemalt 5 sekundiks, nii
et noole tipp viitab uriini suunas.
Arge kastke testriba siigavamale kui pealetriikitud MAX jooneni.

. Votke riba vélja ja asetage tasasele pinnale. Testriba voib jatta ka uriini
sisse, tingimusel, et see ei vaju sigavamale kui MAX jooneni.

. Oodake, kuni ilmuvad roosad triibud. Tulemust vaadake 5 minuti
parast. Arge vaadake tulemust hiljem kui 5 minuti parast.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE
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o VIGA TESTIMISEL

RASE: Ilmub kaks selgelt eristuvat roosat triipu, tiks testimispiirkonnas
(T) ja ks kontrollpiirkonnas (C).

MARKUS: Roosa triibu tugevus testimispiirkonnas (T) véib olla erinev,
séltudes HCG kontsentratsioonist analtiisimaterjalis. Seega tdhendab ka
ornroosa vdrv testimispiirkonnas (T), et test on positiivne.

El OLE RASE: Kontrollpiirkonnas (C) ilmub ainult (ks roosa triip.
Testimispiirkonnas (T) ei ole roosat triipu.

VIGA TESTIMISEL: Kontrolltriipu ei ilmu.

MARKUS: Koige toendolisemad péhjused, miks kontrolltriipu ei ilmu, on
analiidsimaterjali vihesus voi vale testimistehnika. Kontrollige protseduuri
ja korrake testi uue testribaga. Probleemi piisimisel péérduge kohaliku
turustaja poole.

KVALITEEDIKONTROLL

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



PAREDZAMIE REZULTATI

Veselu viriesu un veselu sieviesu, kuram nav gritniecibas, urina ir
konstaté&jams negativs rezultats. Savukart veselu sieviesu, kuram ir
gratnieciba, urina un seruma paraugi satur HCG. HCG daudzums lield méra
varié gan individuali, gan atkariba no gritniecibas laika.

HCG gratniecibas testa analitiskais jutigums ir 10 mIU/ml, un tas lauj
atklat gratniecibu lidz pat 5 dienam pirms gaidamajam menstruacijam vai
lidz 6 dienam pirms menstruaciju aizkavésanas dienas.

HCG limena mainiguma dé| agrinas gratniecibas stadijas, paredzama
pareizas testa atbildes sapemsanas iespéja 5. diena un 4. diena pirms
gaidamajam menstruacijam ir attiecigi 78% un 95%. Testa sniegta
atbilde bUs pareiza vairak ka 97% gadijumu 3. diena pirms gaidamajam
menstruacijam un 99% gadijumu vienu dienu pirms gaidamajam
menstruacijam. Gadijuma, ja testu lieto pirms gaidamajam menstruacijam,
pastav gritniecibas iespéja pat gadijuma, ja testa rezultats ir negativs.

NUMATOMOS VERTES

Neigiamas rezultatas bus nustatytas sveikiems vyrams ir sveikoms
nenésc¢ioms moterims. Taciau sveikoms nés¢ioms moterims HCG
nustatomas lapimo ir serumo méginiuose. HCG kiekis labai skirsis tarp
individy ir priklausomai nuo néstumo trukmeés.

HCG néstumo testas turi 10 mlU/ml analitinj jautruma ir gali padeéti
nustatyti néstuma likus 5 dienoms iki numatomy menstruacijy arba
6 dienoms pries dingstant menstruacijoms.

Dél HCG kintamumo ankstyvosiose néstumo stadijose tikimybé, kad
likus 5 ir 4 dienoms iki numatomy menstruacijy testa bus galima vertinti
teisingai, yra atitinkamai 78 % ir 95 %. Likus trims dienoms iki numatomy
menstruacijy tikimybé teisingai jvertinti testa tampa 97 %, o likus dienai
iki numatomy menstruacijy - 99 %. Jei testas atliekamas prie$ numatomas
menstruacijas, yra tikimybé, kad esate néscia, net jei testas parodo
neigiama rezultata.

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 analiitiline tundlikkus on 10 mRU/ml, véimaldades
tuvastada raseduse juba 5 paeva enne oodatavat menstruatsiooni voi
6 pdeva enne drajddva menstruatsiooni esimest paeva.

HCG tase voib raseduse algul olla vaga erinev. Seetdttu on Gige
testitulemuse saamise téendosus 5. ja 4. pdeval enne oodatavat
menstruatsiooni vastavalt 78% ja 95%. Kolmandal pdeval enne oodatavat
menstruatsiooni on ige testitulemuse saamise téendosus ile 97%
ja tks pdev enne oodatavat menstruatsiooni juba 99%. Juhul kui
teete rasedustesti enne oodatavat menstruatsiooni, on ka negatiivse
testitulemuse korral siiski voimalik, et te voite olla rase.

Pirma diena, kad varat veikt parbaudi Pirmoji diena, kai galite atlikti testa Esimene péev, kui saat i teha
Diena pirms menstruaciju aizkavésana 6 | 5| 43211 0 Diena pries dingstant menstruacijoms | -6 5 -4 3 -2 -1 0 Péevade arv drajadva esimesepdevani | -6 | 5 | 4 | 3 | -2 | -1]0
Diena pirms gaida truacjam | -5 | 4 [ 3 | 2 | 1 0|+ Diena pries acijas | -5 -4 3 -2 -1 0 +1 Péevade arv oodatava ioonini S|4l 312]1]0]4H
Griitniecibas noteiksanas precizitate % | 78% | 95% | 97% | 97% | 9% | 9% | 9% Nustatyto néstumo % 78% | 95% | 97% | 97% | 9% | 9% | 99% Avastatud raseduste % 78%95%97% [ 97% [99% | 99% | 9%

DARBIBAS RAKSTUROJUMS

Analitiskais jutigums: ne mazak ka 10 mIU/ml.

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

Diagnostiskais jutigums un diagnostiskais specifiskums: Sis HCG
Gratniecibas tests nosaka HCG koncentracija 10 mlU/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, 2.5 miu/ml, 5 mIU/ml, 10 mIU/ml, 20 mIU/mlun 5 IU/ml, un tie tika
kalibréti atbilstosi PVO 4. starptautiskajam standartam. Katras grupas
paraugi tika testéti, izmantojot HCG Griitniecibas testu. S pétjjuma
rezultati >99% atbilda paredzamajiem rezultatiem.

TESTO CHARAKTERISTIKOS

Analitinis jautrumas: ne maziau kaip 10 miU/ml.
Analitinis specifis$kumas: kai méginyje yra 500 miU/ml hLH,

1000 mIU/ml hFSH ir 1000 plU/ml hTSH, testo rezultatai yra neigiami.

Diagnostinis jautrumas ir diagnostinis specifiskumas: Sis HCG
néstumo testas nustato 10 mIU/ml ar didesne HCG koncentracija. 900
Zinomy neigiamy $lapimo méginiy buvo padalinti j 6 grupes. Kiekvienoje
méginiy (150) grupéje HCG koncentracija buvo atitinkamai 0 miU/ml,
2,5mlu/ml, 5 miU/ml, 10 mIU/ml, 20 mIU/mlir 5 IU/ml, sukalibruota pagal
PSO 4-3 tarptautinj standarta. Kiekviena méginiy grupé buvo testuojama
naudojant HCG néstumo testa. Sis testas parodé > 99 % teisingy rezultaty.

KASUTUSOMADUSED

Analiiiitiline tundlikkus: mitte vihem kui 10 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 10 mRU/
ml. 900 teadaolevalt negatiivset uriinianallsi jagati vordselt
6 rihma. |gas analiitsimaterjali riihmas (150) lisati HCG-d erinevate
kontsentratsioonideni: 0 mRU/ml, 2,5 mRU/ml, 5 mRU/ml, 10 mRU/m,
20 mRU/mlja 5 RU/ml, kalibreeritud vastavalt WHO 4. rahvusvahelisele
standardile. Koiki analtiGisimaterjali riihmasid testiti HCG rasedustestiga.

SRR O | SO Rezultatas | 0mIU/ml z'sr:;m/ SmiU/ml loern“IU/ 20:1"'”/ 510/ml | ISviso Selle uuringu tulemused vastasid > 99% ulatuses eeldatavatele
Rezultats | OmiU/ml | == | SmiU/ml | 0 i 51U/ml | Total Teigiamas 0 0 0 150 150 150 50 tulemustele.
Pozitvs 0 0 0 150 150 150 450 Neigiamas | 150 150 150 0 0 0 450 T 2,5mRU/ | SmRU/ | 10mRU/ | 20mR0/ | . or
Negatis | 150 | 150 | 150 0 0 0 150 Gvso | 150 | 150 | 150 | 150 | 150 | 150 | 900 Tulemus | OmRU/m!| = m | ml ml_ | SRUml| Kok
Kopa 150 150 150 150 150 150 900 Positii 0 1 150 150 4
o6 Diagnostinis jautrumas = 100 % (450/450) N:;tl::lvr:fe 120 150 120 SO 3 0 423
Diagnostiskais jutigums = 100% (450/450) Diagnostinis specifiskumas = 100 % (450/450) Kok 0 150 15 50 150 150 00

Diagnostiskais specifiskums = 100% (450/450)

Trauc&jumu 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 Slapimo 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
uriinianalitsidele lisati jargmisi aineid. Testitud kontsentratsioonide

Pieméram: Accaminofenas 02mg/mi Gentizorugii 02my/ml juures ei pohjustanud need ained haireid testimisel.
Acetilsalicilo rigstis 0.2mg/ml (Gliukozé 20 mg/ml Niited:
Acetaminofé 02mg/ml Gentizinska 0,2mg/ml Askorbo riigstis 0,2mg/ml Hemoglobi 10 pg/ml
Acetilsalicilskabe 02mg/ml Glikoze 20mg/ml Atropinas 0.2mg/ml Tetraciklinas 0,2mg/ml Atseetaminofeen 0,2mg/ml Gentiishape 0,2mg/ml
Askorbinskah 0,2mg/ml t lobir 10 pg/ml Kofeinas 0,2mg/ml Atsetiiiilsalitsiiilhape 0,2mg/ml Gliikoos 20mg/ml
Atropins 0,2mg/ml Tetraciklins 0,2mg/ml Askorbiinhape 0.2mg/ml Hemoglobii 10 pg/ml
Kofeiin 0,2mg/ml

IEROBEZOJUMI

1. Lai gan nav nepiecieSams testu veikt ar pirmo rita urina paraugu,
tomér pirms parbaudes jaizvairas no parmerigas skidruma lietosanas.
Parak atskaiditiem urina paraugiem iespéjams iegdt rezultatu “nav
gratniecibas”.

. Sis testa komplekts paredzats tikai kvalitativai HCG noteiksanai urina.

. Testé&jot paraugus ar zemu HCG limeni, krasas intensitate ar laiku var
mainities. Ja iegUst 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 ieglt maldinosu rezultatu par grdtniecibas
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 [oti retu
slimibu dél var iegdt klddainus rezultatus.

. Lai gan grdtnieciba ir visticamakais HCG klatbdtnes iemesls uring un
seruma, daziem pacientiem ir zinots par ar grtniecibu 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, var rezultatu nolasit

nepareizi.
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1. Nors testui atlikti nebdtinas pirmasis ryto slapimas, taciau pries
atliekant testq 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 testa 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.

. Kui analtisimaterjali 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 anallds ja teha uus test.

. HCG-d sisaldavad viljakusravimid voivad anda valetulemusi (neid
viljakusravimeid manustatakse tavaliselt siistetena ja testi tegemine
liiga kiiresti parast ravimi manustamist v6ib anda valepositiivse
tulemuse ,Rase”).

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

. HCG v6ib olla maaratav moned péaevad kuni moned nadalad pérast
stinnitust, spontaanset aborti voi HCG sisteid.

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

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

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

10. Alkohol v6ib héirida testi tulemust. Testi ei ole soovitatav teha parast

alkoholi joomist.

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

varvindgemine, voivad testi tulemusi valesti tolgendada.
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