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PRZEZNACZENIE TESTU

Testciagzowy ptytkowyna obecnos¢hCGwmoczu jestszybkim testem cigzowym, ktéry
tatwo mozna wykona¢ samodzielnie. Test wykrywa obecno$¢ gonadotropiny
kosméwkowej (HCG) juz przy stezeniu 10 mlU/ml, ktéra pojawiasiew moczujuzwe
wczesnej fazie cigzy. Wyréb przeznaczony jest do diagnostyki in vitro, wytacznie do
uzytku zewnetrznego. Wyrdb do samokontroli. Po wykonaniu testu nie nalezy
podejmowa¢ zadnych dziatan o charakterze medycznym bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (hCG) jest hormonem wytwarzanym przez
rozwijajace sietozyskowkrdtce pozaptodnieniuijestwydalanywmoczu.Test cigzowy
zawiera przeciwciata, ktére w swoisty sposob reaguja z tym hormonem. W momencie
zakroplenia prébki moczu do miejsca na probke moczu na ptytce testowej, dziatanie
kapilarne powoduje przemieszczenie prébki przez membrane. Z chwilg gdy h(G
w probce dotrze do obszaru membrany, w ktorym zachodzi reakcja, pojawi sie
kolorowa linia. Brak obecnosci kolorowej linii w obszarze testowym (T) wskazuje na
negatywny wynik testu. W ramach procedury kontrolnej, jezeli test zostat
przeprowadzony prawidtowo, w strefie kontrolnej testu (C) pojawi sie kolorowa
linia.

ZAWARTOSC ZESTAWU TESTOWEGO

* Opakowanie foliowe wewnatrz ktérego znajduje sie 1 test ptytkowy, pipeta oraz
pochtaniacz wilgoci. UWAGA! Pochtaniacz wilgoci stuzy wytacznie w celu
zabezpieczenia testu w czasie przechowywania i nie jest stosowany w badaniu.

* Instrukgja uzycia

CO JESZCZE BEDZIE POTRZEBNE?

Do przeprowadzenia testu potrzebny bedzie zegarek lub stoper, czysty pojemnik
do zebrania prébki moczu.

SRODKI 0STROZNOSCI

o Zestaw stuzy wytacznie do uzytku zewnetrznego. Nie potykac.

 Wyrzu¢ po uzyciu. Test moze hy¢ uzyty tylko raz.

* Nie uzywac zestawu po uptywie daty waznosci.

« Nie wykonuj testu, jezeli torebka foliowa jest dziurawa lub nie jest szczelnie
zamknieta.

* Przechowywac w sposdb niedostepny dla matych dzieci.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

* Przechowywac w temperaturze 4°C-30°C w zamknietym woreczku foliowym do
uptyniecia daty waznosci. Data waznosci zestawu znajduje sie na opakowaniu
handlowym i etykiecie.

* Przechowywac z dala od bezposredniego dziatania promieni stonecznych,
wilgoci i Zrédet ciepta.

« NIE ZAMRAZAC.

* Wskazane jest otwieranie torebki foliowej tuz przed uzyciem testu.

KIEDY WYKONAC TEST?

Test ciagzowy moze by¢ wykonany o kazdej porze dnia. Zaleca sie jednak pobranie
pierwszej, porannej probki moczu, poniewaz stezenie hormonu h(G jest wtedy
najwyisze.
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JAK ZGROMADZIC M0O(Z?

Probke moczu nalezy pobra¢ do czystego, suchego plastikowego pojemnika.

JAK WYKONAC TEST?

W celu przeprowadzenia badania nalezy wyjac test z foliowego opakowania
rozrywajac miejsce zgrzewu. Nastepnie nalezy wypakowac pipete oraz test cigzowy,
ktory nalezy potozy¢ na ptaskiej poziomej powierzchni. Zanurzy¢ koricowke pipety
w pojemniku z prébkg moczu. Sciskajac szerokg czes¢ pipety nabrac prébke moczu.
Trzymajac pipete z prébka moczu pionowo nad okienkiem na prébke moczu
(miejsce wskazane strzatka na ptytce testowej) umiesci¢ w nim doktadnie 4 krople
moczu. Wynik pozytywny pojawi sie juz po T minucie. Nie mniej jednak, aby
potwierdzi¢ wynik negatywny nalezy odczekac 3 minuty. Nie odczytywac wyni-
kow po 5 minutach.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik pozytywny (ciaza):

Jezeliwstrefiekontrolnej(C) orazwstrefietestowej(T) pojawitysielinieoznaczato, ze
jestes w ciazy. Intensywnos¢ zabarwienia linii moze sie zmienia¢ z uwagi na
zréznicowany poziom h(G na réznych etapach ciazy.

Wynik negatywny (brak ciazy):

Jezeli linia pojawita sie tylko w strefie kontrolnej (C) oznacza to, ze nie jeste$
w ciazy. Jesli przypuszczasz, ze jednak jeste$ w cigzy (np. brak miesigczki) badanie
mozna powtdrzy¢ klika dni péZniej przy uzyciu nowego zestawu testowego.

Wynik niewazny:
Wynik uznajemy za niewazny jesli:
* Pojawi sie linia tylko w strefie testowej (T)
i nie pojawi sie w strefie kontrolnej (C)
« Nie pojawi sie zadna linia w strefie testowej (T) oraz w strefie kontrolnej (C).

W obu przypadkach wynik uznajemy za btedny, a test nalezy powtdrzy¢ przy uzyciu
nowego zestawu testowego. Jezeli wynik testu pochodzacy z kolejnego zestawu
testowego jest nadal niewazny nalezy skontaktowac sie z wytworca lub placéwka,
w ktorej zakupiono produkt, podajac numer partii produkcyjnej.

— (D
linia kontrolna linia testowa
(@D (@ (O

POZYTYWNY NEGATYWNY NIEWAZNY

UWAGA: jezeli kolor w obszarze testowym jest stabo widoczny, zaleca sie
powtorzenie badania po 48 godzinach.
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Jezeli wynik jest pozytywny (dwie linie)

Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, ktéry, po zapoznaniu sie ze wszystkimi
badaniami klinicznymi i laboratoryjnymi, potwierdzi cigze. W niektdrych
przypadkach test moze dac fatszywie pozytywny wynik. W przypadku ciazy lekarz
udzieli dalszych informacji i porad. Patrz takze ,Ograniczenia”.

Jezeli wynik jest negatywny (jedna linia)

Jezeli przypuszczasz, ze jednak jestes w cigzy (np. brak miesigczki), test mozna
powtdérzyc¢ kilka dni péZniej. Jezeli wynik jest nadal negatywny nalezy
skonsultowac sie z lekarzem. Patrz takze ,Ograniczenia”.

* Jak w przypadku kazdej procedury diagnostycznej, potwierdzenie istnienia ciazy
powinno by¢ dokonane przez lekarza po zapoznaniu sie ze wszystkimi badaniami
klinicznymi i laboratoryjnymi.

* Jezeliprébkamoczujestzbytrozcienczona (tzn. mamaty ciezar wtasciwy), moze nie
zawiera wystarczajacej ilosci h(G. Jezeli nadal podejrzewa sie wystapienie ciazy,
nalezy po 48 godzinach pobrac kolejng probke moczu i wykonac test ponownie.

« Niska koncentracja hCG moze we wczesnej fazie cigzy dawac wynik negatywny.
W takim przypadku nalezy po minimum 48 godzinach pobra¢kolejna probke moczu
i poddac ja badaniu.

* Podwyzszony poziom hCG moze by¢ spowodowany kilkoma czynnikami innymi
niz cigza. Dlatego tez obecno$¢ hCG w prébce moczu nie moze by¢ wykorzystana do

stwierdzenia ciazy, chyba ze inne czynniki zostaty wczesniej wykluczone.

* Nie jest mozliwe odrdznienie prawidtowej cigzy od cigzy pozamacicznej tylko
w oparciu o badania poziomu hCG. Samoistne poronienie takze moze powodowac
btedng interpretacje wynikow badania.

* Leczenie nieptodnosci oparte na h(G moze takze dawac fatszywe wyniki. Nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

» Test stuzy wytacznie do oceny jakosciowej. Nie jest przeznaczony do okreslenia
ilosciowego stezenia HCG.

* Wyréb przeznaczony jest tylko do badania moczu u ludzi.

* Zanieczyszczona prébka moczu lub niektére substancje zaktécajace moga
powodowac fatszywy wynik.

* Zanieczyszczony test lub btedna procedura postepowania moga powodowac
fatszywy wynik.

Negatywnych wynikéw badania mozna spodziewac sie u zdrowych kobiet,
niebedacych w cigzy. Pomimo, ze istnieja pewne wahania w poziomie h(G u kobiet
we wczesnej prawidtowej ciazy, to Test cigzowy ptytkowy jest w stanie wykry¢ ciaze
juz w pierwszym dniu po oczekiwanym terminie miesiaczki.

Czutosc

Test cigzowy ptytkowy na obecnos¢ HCG w moczu wykrywa stezenie h(G na
poziomie 10mIU/ml lub wiekszym.

Swoistos¢

Swoisto$¢ dziatania testu cigzowego ptytkowego na obecnos¢ HCG w moczu
zostata okre$lona w oparciu o badania reaktywnosci krzyzowej ze znang iloscig
hormonu luteinizujacego (hLH), hormonu folikulotropowego (hFSH) i hormonu
tyreotropowego (hTSH). Wyniki negatywne otrzymano ze wszystkich badan
przeprowadzonych z ilosciami 300 mIU/ml hLH, 300 mIU/ml hFSH i 1000 plU/ml
hTSH.

Réznica miedzy liniami kontrolnymi dwdoch testow jest znaczna.
Czy stanowi to problem?
Nie. Rdznice koloru linii kontrolnej nie wptywaja na wynik badania.

Czy wynik badania mozna interpretowac po czasie dtuzszym niz 5 minut?
Nie. Wynik nalezy odczyta¢ w ciggu 5 minut. Pomimo, ze wynik pozytywny testu nie
powinien zmienic¢ sie przez kilka dni, to wynik negatywny moze zmienic z sie
w fatszywie pozytywny juz po kilku minutach po uptywie zalecanego czasu odczytu
wynikéw, co bedzie oznaczac¢ nieprawidtowy odczyt. Zaleca sie aby zawsze
odczytywac wynik w ciggu 5 minut od wykonania badania, a nastepnie wyrzucic
zuzyty test, aby unikna¢ btednej interpretacji wyniku.

W obszarze testowym, w trakcie trwania badania, pojawit sie rézowy kolor
tta i pionowe czarne smugi. Czy stanowi to problem?

Nie.Kazdaprébka moczu bedzie rozni¢sie pod wzgledem sktadu chemicznego, atakze
rézna moze by¢ wilgotno$¢ powietrza w pomieszczeniu, w ktérym przeprowadzane
jest badanie. Takie zmiany warunkéw fizycznych moga powodowac powstanie
poziomych smug i/lub rézowego koloru tta, lecz nie ma to wptywu na wyniki. Jezeli
pasek kontrolny pojawia sie w ciagu pieciu minut oznacza to, ze test dziata
prawidtowo.

1.Canfield RE, Morgan FJ, Kammerman S, Bell JJ, Agosto GM. Studies of human
chorionic gonadotropin. Recent Prog Horm Res. 1971; 27:121-164.
2. Ross GT. Clinical relevance of research on the structure of human chorionic
gonadotropin. American Journal of Obstetrics and Gynecology 1977; 129:795.
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