hCG-sneltestcassettes
(Sneltest op humaan choriongonadotrofine in urine)
Alleen voor in vitro gebruik!

Bewaring: 2-30°C
Monstermateriaal: Urine
Resultaten: Binnen 5 minuten

Toepassing

Deze eenstaps hCG-sneltest in cassettevorm is een snelle
test voor vroege zwangerschapsdetectie met behulp van de
kwalitatieve detectie van hCG in urine op basis van het
principe van chromatografische immunoassays.

Samenvatting

hCG (humaan choriongonadotrofine) is een
glycoproteinehormoon dat reeds kort na de bevruchting
wordt gevormd door de zich ontwikkelende placenta.

Bij een normaal verlopende zwangerschap kan hCG al
binnen 7-10 dagen na de bevruchting in serum en urine
worden gedetecteerd. De hCG-spiegel stijgt dan snel, zodat
bij afwezigheid van de eerste menstruatie al concentraties
van meer dan 100 mlU/ml kunnen worden gedetecteerd, die
met waarden van 20.000-100.000 mIU/ml in de 10e-12e
week van de zwangerschap hun hoogtepunt kunnen
bereiken. Het vroegtijdige voorkomen van hCG in urine en
serum kort na de bevruchting en de snelle verdere toename
in de vroege zwangerschap maken hCG tot een uitstekende
marker voor de vroege detectie van een zwangerschap.
Deze eenstaps hCG-zwangerschapstest is een urine-
sneltest voor de kwalitatieve detectie van hCG in menselijke
urine vanaf een detectielimiet van 25 mlU/ml. De test is
gebaseerd op monoklonale antilichamen die zijn gericht
tegen hCG in urine. Deze hCG-zwangerschapstest vertoont
bij fysiologische concentraties geen kruisreactiviteit met
structureel verwante glycoproteinehormonen zoals FSH, LH
en TSH.

Testprincipe

De eenstaps hCG-zwangerschapstest is een sandwich-
immunoassay-gebaseerde sneltest voor de detectie van
hCG in urine.

Voor dit doel is het testmembraan in het testlijngebied
gecoat met anti-hCG-antilichamen alsmede met muis-
antilichamen in het controlegebied. Tijdens de test reageert
het urinemonster met de kleurstof die is aangebracht en
beweegt door de capillaire krachten over het testmembraan,
wat leidt tot een reactie met de anti-hCG-antilichamen (in
zoverre hCG aanwezig is in het urinemonster) en een rode
verkleuring van de testlijn. Het verschijnen van een rode lijn
geeft een positieve test aan, terwijl de afwezigheid op een
negatieve test duidt. Ongeacht de aanwezigheid van hCG
beweegt het monster over het membraan naar het
controlegebied en wordt de controlelijn rood.

De aanwezigheid van de rode controlelijn dient als bewijs
dat de monsterhoeveelheid voldoende was en de migratie
over het testmembraan correct heeft plaatsgevonden.

Monsterafname

Verzamel het urinemonster in een droge, schone recipiént
of in een urinemonsterbeker. Het urinemonster kan op elk
moment van de dag worden afgenomen. Het is niet nodig
om de eerste ochtendurine te gebruiken, hoewel de
concentratie daarin meestal het hoogst is. Het urinemonster
kan voor deze test maximaal 72 uur worden ingevroren; in
dat geval moet het monster echter op kamertemperatuur
worden gebracht voordat de test wordt uitgevoerd.

Benodigde materialen, niet inbegrepen
e Urinebeker of recipiént
e Timer

Testuitvoering
Lees a.u.b. deze testinstructies volledig door voordat
u de test uitvoert.

1. Breng het urinemonster en de test op
kamertemperatuur.

2. Haal de testcassette uit de folieverpakking.

3. Plaats de testcassette op een vlakke, droge
ondergrond.

4. Laat met behulp van de bijgeleverde
wegwerppipet 3 druppels (100 pl) urine in de
monsteropening vallen en start het aftellen.

5. Lees het resultaat na 3-10 minuten af.
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Attentie: Lees het resultaat
niet meer af indien meer dan 15 minuten zijn
verstreken sinds de testuitvoering!

Testevaluatie

Positief: 2 rode lijnen. Naast de controlelijn (C) wordt ook
de testlijn (T) rood. De intensiteit kan hierbij vari€ren van
lichtroze tot donkerrood.

Negatief: Slechts 1 enkele rode lijn verschijnt in het
controlegebied (C); het testgebied (T) blijft wit.

Ongeldig: Er verschijnt geen enkele lijn (ook niet in het
controlegebied (C)). De test is ongeldig en waarschijnlijk
uitgevoerd met te weinig monstermateriaal of de
testprocedure is niet gevolgd.



Attentie: De intensiteit van de rode verkleuring van de
lijnen kan variéren afhankelijk van de hCG-concentratie.
Desalniettemin is deze test alleen kwalitatief te gebruiken
en kan noch de hCG-concentratie, noch de verhoging ervan
daarmee worden bepaald.
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Kwaliteitscontrole

In de test is reeds een kwaliteitscontrole geintegreerd die
de uitvoering met correct monstermateriaal en de juiste
hoeveelheid aangeeft.

Niettemin is het bij een positief testresultaat raadzaam
verdere diagnostische maatregelen te nemen met het oog
op een kwantitatieve controle van de hCG-waarde.

Beperkingen

1. Een aantal oorzaken (zoals trofoblastische en niet-
trofoblastische tumoren) kunnen naast een
zwangerschap leiden tot verhoogde hCG-waarden.
Dit feit moet in overweging worden genomen bij het
evalueren van de zwangerschapstest.

2. Indien een urinemonster te veel is verdund kan het
zijn dat de huidige hCG-concentratie onvoldoende
is voor de detectie. Als toch een zwangerschap
wordt vermoed moet de test 48-72 uur later worden
uitgevoerd met de eerste ochtendurine.

3. Zoals bij elke diagnostische test mag ook bij deze
een diagnose niet worden gesteld op basis van één
enkel resultaat, maar moeten verdere onderzoeken
en tests worden afgewacht en in samenhang
worden geévalueerd.

4. Immunologische kruisreacties met stoffen die
bijvoorbeeld bij de antilichaam-therapie worden
gebruikt kunnen het testresultaat vervalsen.

Te verwachten waarden

De test bij gezonde, niet-zwangere vrouwen zal negatief zijn.

De meeste zwangere vrouwen hebben met het uitblijven van
de eerstvolgende menstruatie hCG-urine- en serumwaarden

van 100 mlU/ml of hoger. Deze concentratie wordt door deze

zwangerschapstest duidelijk aangegeven. De piek in de
hCG-concentratie wordt ongeveer 8 weken later bereikt. Na
de geboorte daalt de hCG-waarde snel en bereikt binnen
enkele dagen het niveau van een niet-zwangere vrouw.
Verhoogde hCG-waarden werden ook gedetecteerd bij niet-
zwangere vrouwen als zij bijv. een chorioncarcinoom
hadden.

Kwaliteitskenmerken

Sensitiviteit: Deze eenstaps hCG-sneltest detecteert hCG-
concentraties vanaf 25 miU/ml.

180 Tests zijn uitgevoerd in 3 verschillende concentraties.
De test werd uitgevoerd met urinemonsters met de volgende
hCG-concentraties: 0 mlU/ml, 25 mIU/ml en 600.000 mIU/
ml. Alle hCG-vrije urinemonsters werden herkend als
negatief, alle monsters met 25 miU/ml en 600.000 mIU/ml
werden herkend als positief.

Specificiteit: De specificiteit van deze zwangerschapstest
werd uitgevoerd met Kkruisreactiestudies met bekende
hoeveelheden aan LH, FSH en TSH. Geen kruisreacties zijn
gevonden tot een concentratie van 300 mlU/ml LH, 1.000
mlU/ml FSH en 1.000 mIU/ml TSH.

Nauwkeurigheid: De nauwkeurigheid van deze eenstaps
zwangerschapstest werd bepaald door een vergelijking met
de resultaten van laboratoriummonsters.

Urinemonsters van zwangere en niet-zwangere vrouwen
werden zowel met deze zwangerschapstest als in het
laboratorium getest. Hierbij is een 100% overeenkomst
gevonden tussen deze test en de laboratoriumtest. Geen
vals-positieve of vals-negatieve resultaten werden
waargenomen. De betrouwbaarheid van deze urine-
zwangerschapstest ligt daarom rond >99%.

Opslag en bewaring

Bewaar de testcassettes in de verzegelde folieverpakkingen
bij kamertemperatuur (2-30 °C). De verpakking kan worden
gebruikt t/m de opgedrukte vervaldatum.

Bescherm de tests tegen direct zonlicht, vocht en hitte.

Niet invriezen.

!Waarschuwingen!

e Alleen voor in vitro diagnostiek!
¢ Niet gebruiken na de vervaldatum!
e Alleen voor eenmalig gebruik!
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