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1 Bakgrund, indikation och tolkning

Humant koriongonadotropin (hCG) hér tillsammans med TSH, FSH och LH
till gruppen "glykoproteinhormoner" inom vilken likheterna i grundstrukturen
ar stora. hCG bestar av en alfa-subenhet och en beta-subenhet och har en
molekylmassa pa cirka 40 kDa. hCG bildas i placentas trofoblastceller och kan
pavisas i cirkulationen redan 7—10 dagar efter konception. Maximal
serumkoncentration uppnas 8 — 10 veckor efter konceptionen, varefter halten
successivt minskar. hCG-koncentrationen i urin &r ungefér hélften av
motsvarande koncentrationer i plasma. Darfor kan hCG sannolikt detekteras 1
urin sa tidigt som 14 dagar efter konception. hCG kan ocksa produceras av ett
flertal tumorformer diribland koriocarcinom, testikelcancer och mola
hydatidosa. Kliniskt anvéindes hCG som graviditetstest och som tumdrmarkor
[1,2].

U-hCG-nivaer > 25 IE/L rapporteras som positiva och vid prov som
rapporteras som griansfall bor testet upprepas efter 48-72 timmar. hCG-
producerande tumdrer i ovarier och testiklar kan liksom koriocarcinom ge
mycket hoga hCG-vérden och hCG anvénds vid behandlingsuppf6ljning av
hCG-producerande tumorer. U-hCG bor inte anvéndas diagnostiskt for annat
an graviditetstest. For att utredning och uppf6ljning av tumérer bér P-hCG
anvéndas [1].

2 Analysprincip

CLINITEST hCG-graviditetstest dr en kromatografisk immunoanalys (CIA)
for bestdimning av hCG i urin. Membranet &r belagt med anti-hCG antikropp 1
testregionen (T) och get-anti-mus-lgG-antikropp i kontrollinjeregionen (C), se
Bild 1. Under testet tillits urinprovet reagera med kolloidala guldpartiklar som
belagts med anti-beta-hCG monoklonala antikroppar. Blandningen forflyttas
sedan med kromatografiskt med kapilldrverkan ldings membranet. Vid positivt
resultat eller gransfallsresultat bildas en rosafargad linje med ett specifikt
antikropp-hCG-antikropp-kolloidalt guldpartikelkomplex pa membranet i
testlinjeregionen. En rosafargad linje vid referensregionen (R), omradet mellan
kontrollinjeregionen och testlinjeregionen, har justerats till en niva pa cirka 25
IE/L hCG. Franvaro av en rosafargad linje i testlinjeregionen anger ett negativt
resultat. Om en féargad linje dr synlig i kontrollregionen och referensregionen
ger det en bekréftelse av att tillracklig volym har tillsatts och att rétt flode har
intraffat [2].
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Bild 1. Testkassett for analys av U-hCG [2].

3 Referensintervall
U-hCG hos icke-gravida: Negativt (<25 IE/L) [2]

4 Metodkarakteristika

4 .1 Interferens och felkallor

Patienter som far antikroppsbehandling kan fa ogiltiga resultat pa grund av
forekomst av interfererande antikroppar i likemedlet. Forekomst av heterofila
antikroppar eller ospecifik proteinbindning kan orsaka falskt positiva resultat 1
kénsliga immunoanalyser. Om testresultatet inte stimmer med kliniken ska
resultatet bekrédftas med en alternativ hCG-metod t.ex. P-hCG. For mer
information om interferenstestning hénvisas till leverantdrens bipacksedel [2].

4.2 Matomrade
Matomradet ar > 25 IE/L.

4.3 Detektionsgrans
Detektionsgrinsen ar 25 IE/L.

4.4 Matosakerhet

Uppgift saknas da det 4r en kvalitativ metod.

4.5 Sparbarhet

Clinitek Status+ analysinstrument kalibreras automatiskt fore varje métning
genom avldsning av den vita kalibreringsstickan vid lampliga vaglédngder.
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Kalibreringsstickan &r testad pa en referensspektrofotometer som i sin tur ar

kalibrerad med NIST spérbara kalibratorer.

5 Ackreditering

Analysen dr inte ackrediterad.

6 Referenser

1. Laurells Klinisk kemi i praktisk medicin, Studentlitteratur, 2018, 10:e
upplagan, s 620-621.

2. Bipacksedel CLINITEST® hCG, Siemens Healthcare Diagnostics, 2015-
06.

3. Anvindarmanual CLINITEK Status®+ Analyzer, Siemens Healthcare
Diagnostics, 10379686 Rev. C, 2019-08.

4. Anvindarmanual CLINITEK Status® Connect System, Siemens
Healthcare Diagnostics, 10376833 Rev. B, 2011-06.
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7 Patientforberedelser

e Taprovetien ren och torr behallare, sterilt plastror eller plastbégare.

e Prov som tagits vid vilken tid som helst pd dagen kan anvindas.

e Proven kan forvaras 1 kylskép vid 2-8°C 1 upp till 72 timmar om analysen
inte utfors omgaende.

e Om proven forvarats i kyl ska de anta rumstemperatur fore testning.

8 Provtagning

8.1 Rortyper

Urin ldmnas 1 avsedd behallare, sterilt plastror eller plastbédgare.

8.2 Provvolym

Rekommenderad provvolym dr 10 mL for att rdknas som ett fullgott urinprov.
For analysen krévs en mindre volym (200 pL).

8.3 Transport

Analysen utfors patientnéra pa olika vardenheter samt pé vissa Provtagningar i
Region Skéne. For mer information var god se Analysportalen.

9 Provhantering

9.1 Hallbarhet

Proven kan forvaras i kylskap vid 2-8°C 1 upp till 72 timmar om analysen inte
utfors omgdende. Om proven forvarats i1 kyl ska de anta rumstemperatur fore
testning.

10 Instrument och tillbehor

Clinitek Status®-system Analyzer, Siemens Healthcare Diagnostics [3].
Clinitek Status® Connect System, Siemens Healthcare Diagnostics [4]

CLINITEST® hCG-kassetter med tillhdrande engéngspipett, Siemens
Healthcare Diagnostics [2].
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11 Reagens

11.1 Beteckning

CLINITEST® hCG-kassetter REF 1760, Siemens Healthcare Diagnostics [2],
artikelnummer 30246.

11.2 Forvaring och hallbarhet

e Testkiten kan forvaras antingen 1 kylskap eller vid rumstemperatur 2-30°C
under hela hallbarhetstiden.

e Testet far ej anvindas efter utgangsdatum.

e Om forpackningen med testkassetter tas direkt ur kylskap ska de na
rumstemperatur innan skyddspasen 6ppnas, for att undvika kondensfukt pa
membranet.

12 Kalibrator

12.1 Kalibreringsférfarande

Clinitek Status+ analysinstrument kalibreras automatiskt fore varje métning
genom avldsning av den vita kalibreringsstickan vid lampliga vaglédngder.

13 Externa kontroller

13.1 Beteckning

Equalis externkontroll Urintestremsa och graviditetstest (090) analyseras tva
ganger per ar.

14 Utforande

Testkassetten dr endast avsedd for att avldsas pa Clinitek Status+. Testkassetten
ska inte avldsas manuellt. Var god se Bilaga 1 Lathund — Analys av
patientprov U-hCG pa Clinitek Status®-+.
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15 Svarsrapportering
Negativ: U-hCG <25 IE/L

Grénsfall:  Resultatet dr obestdmbart. Rekommenderar att provet tas om efter
48-72 timmar.

Positivt: U-hCG > 25 IE/L

Ogiltigt: Instrumentet bestimmer automatiskt om ett procedurfel intraffat
eller om testreagens har nedsatt funktion genom att bekréfta att
referensregionen (R) och kontrollregionen (C) uppfyller kraven
pa lagsta intensitet. Om sé inte dr fallet rekommenderas
anvédndaren att upprepa testet och kontakta Enheten for
patientnéra analys om problemet kvarstar.

16 Sakerhetsforeskrifter

Kasta riskavfall och biologiskt kontaminerat material enligt de regler som
giller vid din arbetsplats.

17 Ansvariga personer

Jenny Apelqvist
Processledare och medicinskt ansvarig

Freddi Andersson
Metodansvarig

Marie Persson
Driftsansvarig

18 Bilagor

Bilaga 1 Lathund — Analys av patientprov U-hCG pa Clinitek Status®+
Bilaga 2 Lathund — Analys av internkontroll U-hCG pé Clinitek Status®-+
Bilaga 3 Kontrollblad Level 1

Bilaga 4 Kontrollblad Level 2

Bilaga S Instruktion for kontrollblad
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19 Bilaga 1 Analys av patientprov U-hCG pa Clinitek Status®+

1. Tryck pa
”Analysera kassett”.

Instrument.
instalining

3. Tryck pa
”Ange ny patient”.

)

t anvénda 09:58 13.06-2014
EIJ Hamta resultat G]

Analysera sticka

2. Skanna RS-ID med
streckkodslédsare eller
genom att trycka pa
siffror.

Tryck ”OK”.

i Anvandar-ID

- [@(5e)

[7(8s]

@ oL I-CE 3

, Patientinformation

L

5. Skanna lakar-ID
eller order-nr med
streckkodslésare eller
genom att trycka pa
siffror.

Tryck pa ”OK”.

4. Skanna patient-1D
med streckkodslisare
eller genom att trycka
pa siffrorna.

Tryck pa “OK”.

5 Ange patient-ID

A

!,\ }n
3(. |

_[112]3]

6. Tryck pa “Clinitest
hCG-kassett”.

@ Val av test

Vilj kassett

Clinitest®
hCG-kassett

S

7. Placera kassetten pa
testsldden. Dra upp
urin 1 medfoljande
pipett. OBS! Hela
roret pa pipetten
maste fyllas med urin.
Tryck pa "START”
samtidigt som urinen
pipetteras ut i
provbrunnen.

Forbereda testet

Clinitest® hCa

Anpassa testslbdens
Insats for test av
kasselter.

Placera kassetten pd
testsladen och tryck
pé START.

)

START

»

8. Efter ca 5 minuter
ar svaret klart. Tryck
pa ”Utskrift” och en

pappersremsa skrivs

ut.

Ta bort kassetten.

| Tryck pa ”Klart” och

resultatet gér Gver till
journalen.

Vid positivt prov kan
testet analyseras
snabbare 4n 5
minuter.

Clinitest® hCG.......c..on.. POSINIY
Testdatum......c..co.ce 13-06.2014
[ Fe— v ]

Ut

skrift
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20 Bilaga 2 Analys av internkontroll U-hCG pa Clinitek Status®+

Ta fram kontrollen och 1at den bli rumstempererad (ca 30 minuter). Blanda kontrollen

val.

1. Tryck pa
7”Kvalitetskontroll
QC” .

2. Tryck pa

Eeme e ”Kontroll av kassett”.

AT m—

@ Kvalitetskontroll

Valj typ av test

Kontroll av sticka

>

Kontroll av kassett

(@) »

3. Skanna eller tryck
med siffror in RSID
Tryck "OK”.

Y Anoe anvéndamamn 4. Tryck pa "Ange
[':Eémnm I Kontrollnamn”

| Skanna in streckkod for
MAS UA Control
Tryck ”OK”.

(1[273]) |

ms“m

 [7]8]s)
@Ptoz E E"" »

Control

5. Tryck pa ”Ange
kontrollniva” .
Skanna streckkod for
Level 1 eller Level 2
Tryck "OK”.

U 6. Skanna in QC-
Level KOI’ItrOllOt.
Tryck ”OK™.
0

7. Kontrollera si att
kontrollen har varit
oppnad 1 kortare tid dn
3 manader.

Tryck "OK”.

kontrollot

& UMl 7 Tryc i A vy Tt

5] —l och utgangsdatum”.

e
i)

o AN

Multistix® ?

Ange ny lot och
utgdngsdatum

8. Skanna lotnr pé
kassettforpackningen.
Tryck "OK”.

(FT‘:regimde ‘“w ’ @

@ 9. Placera kassetten pa

£ testsldden. Droppa 4 st

. [1]2 r—ﬂ, droppar kontrollvitska i

1 : [—I_l—] — provbrunnen och tryck Kontroll
CATfEIe) [ 11| 5 START

© (G | PiSTART

10. Ta bort kassetten.
Tryck pé “utskrift”
och sedan pa ”Klart”.
Skriv in resultaten pé
kontrollbladet.

@ Férbereda testet
Multistix® 7

Tryck START for att

Sticklot:

98765
Utgangsdatum:
e 2016-08

START P

N 11. Andra till
-kvahtetskontroll

25 @257) oodkind och tryck klar.
mTryck klar en géng till.
“rt THar du gjort ritt sa har
® du kommit till
huvudmenyn.

Nega ll\r
Negativ
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21 Bilaga 3 Kontrollblad Level 1

Laboratoriemedicin Kontrollblad o
Enheten for patientnara analys Clinitek — i 3 \
1 LD REGION
. KANE
Vérdenhet: Serienummer pa instrument: Egennamn/placering:
Kontrollniva: Level 1 Lot-nummer pé kontroll: Lot-nummer testremsa: Lot-nummer hCG-kassett:
Kontroll 6ppnad: Hallbarhet: 3 ménader efter 6ppningsdatum Forvaring: 2—-8° C (kyl)
Level 1 Tillaten avvikelse: Ingen, utom for pH, +/- ett skalsteg
Datum Glu (Neg) Ket (Neg) Bld (Neg) pH (5.5) Pro (Neg) | Nit (Neg) Leu (Neg) hCG(neg) Sign.
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Laboratoriemedicin Kontrollblad —
Enheten for patientnara analys Clinitek ,_* g \
1 L) REGION
N SKANE
Vérdenhet: Serienummer pa instrument: Egennamn/placering:
Kontrollniva: Level 2 Lot-nummer pé kontroll: Lot-nummer testremsa: Lot-nummer hCG-kassett:
Kontroll 6ppnad: Hallbarhet: 3 méanader efter 6ppningsdatum Forvaring: 2—-8° C (kyl)
Level 2 Tillaten avvikelse: Nitrit och hCG ingen, pH +/- ett skalsteg, 6vriga en enhet uppét eller nedét.
Datum Glu (3+) Ket (4+) Bld (3+) pH (8.0) Pro (3+) Nit (pos) Leu (4+) hCG(pos) Sign.
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Dokumentnamn MB Clinitest U-hCG (PNA) Clinitek Status+
Original lagras elektroniskt. Anvandaren ansvarar for att gallande version anvands.



14 (14)

23 Bilaga 5 Instruktion for kontrollblad

Laboratoriemedicin
Enheten for patientnara analys

Kontrollblad o
Clinitek —C \ N
T SKANE

Lot-nummer kontroll Lotnummer testremsa Lotnummer hCG kassett

Serienummer pé instrument

T
>

st
o]

%

&
SR

e
&’égf\“‘é\

s
v{%

k
N

i

e

Kontrollniva: Level 2  Lot-nummer pé kontroll: UB1523042A  Lot-nummer testremsa: 112040  Lot-nummer hCG kassett: 082180
Kontroll 6ppnad: 230327 Haéllbarhet: 3 manader efter 6ppningsdatum  Forvaring: 2—8° C (kyl)

Level 2 Tillaten avvikelse: Nitrit ingen, pH +/- ett skalsteg, 6vriga en enhet uppét eller nedat.

Datum Glu (3+) Ket (4+) Bld (3+) pH (8.0) Pro (3+) Nit (pos) Leu (4+) hCG(pos) Sign.

230330 3+ 4+ 2+ 7.5 3+ pos 3+ pos XX

230406 2+ 4+ 3+ 8.0 3+ pos 4+ pos XX
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