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0892 U-hCGO-HY

Laitteisto
Tekopaikka
Menetelma

Periaate

Nayte

Reagenssit

Vakio

Kontrollindytteet

Biosynex hCG 20, raskaustesti (combo), vieritesti
4126 SSKE1 Kemian lab 1 SeKS ja maakunnan toimipisteet
Immunokromatografia

Nadytekaivoon pipetoitu ndyte etenee liuskassa kapillaarivoiman
vaikutuksesta. Kasetissa olevassa liuskassa reagenssialueelle on lisatty
vdrimerkittyd hCG vasta-ainetta. Naytteessd oleva hCG muodotaa vasta-
aineen kanssa anti-hCG-vasta-aine-vdri-konjugaatin, joka kulkeutuu
kapillaari-ilmion vaikutuksesta testialueelle. Testialueella oleva toinen
hCG vasta-aine sitoutuu kompleksiin, jolloin muodostuu punainen
viiva. Mikdli ndytteessa ei ole hCG:ta testiviivaa ei muodostu.

Kontrollialueelle (C) muodostuva varillinen viiva osoittaa, ettd ndytetta
on ollut riittavasti ja se on kulkenut liuskalla kyllin pitkalle.

Hepariini-plasma 0,5 ml.

Virtsa. 10 ml, mieluiten aamuvirtsaa. Sakkaiset naytteet on
sentrifugoitava ennen analysointia.

Hepariiniplasma, seerumi- ja virtsandytteet sdilyvat huoneenlammaossa
8 tuntia jadkaapissa 2 vrk, pitempi sdilytys pakastettuna (-20 °C).

Biosynex hCG 20, Biosynex hCG Cassette Combo (40 testid/pakkaus,
tuotenro 148919), (tilausnumero Mediq 1701570)

Testit ovat yksittdispakattuja, pakkauksessa on testipaneeli ja pipetti.
Testit sdilyvdt huoneenlammossa tai jddkaapissa valmistajan
ilmoittamaan paivaan asti.

Jaljitettavyys: WHO International Standard

Sisdinen laadunohjaus
Testiliuskan sisdinen kontrolli (ilmaisee testin onnistumisen)
Negatiivinen ja positiivinen hCG-kontrolli

Thermo scientific MAS® UA Dip Tube virtsamaarityksen kontrolliliuos
(10x12 ml) tuotenumero UAT-MP. Tilausnumero Emmista G112506.
Avattuna se sdilyy jadkaapissa 8 viikkoa tai 20:n reagenssiliuskan
kaston ajan, kumpi tulee ensin. Merkitse putken kylkeen avaamis pvm
ja ruksaa liuskan kastojen maara.

Kontrolliliuoksen tavoitearvot l6ytyvat netista alla olevan linkin kautta
https://www.mylabdocs.com. Kun kirjoitat hakukenttaan MAS UA Dip
Tube, systeemi |6ytda oikean kontrollin. Valitse kaytdssa olevan lot-
numeron mukaan Package Insert, josta |oytyy tavoitearvot.

Jakelu: tyopisteet, yksikon internetsivut(vierianalytiikan ohjeita)


https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.mylabdocs.com%2F&data=05%7C01%7Ctaina.rastas%40hyvaep.fi%7Cda1e79e1b9554bf0587908dbea6ffe69%7Cf99ac1aa63b840b893b9af7d0d12aa7d%7C0%7C0%7C638361538961358301%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=QVUTu0FmDpUrZkSfR3BWLXugWW0q3Y6wN7IHYQKw%2FeA%3D&reserved=0
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Tavoitearvot l6ydat myos vierianalytiikan nettisivuilta:

https://www.hyvaep.fi/uploads/2024/05/tavoitearvot-mas-urine-
control-clinitek-statuslaitteelle.pdf

Vaihtoehtoisesti voit kayttdd tippapulloissa olevaa samaa Thermo
scientific MAS® UA kontrollia virtsamaarityksen kontrolliliuosta (6x 15
ml) tuotenumero UAB-MP, tilausnumero Emmistd G113563.
Kontrolliliuoksen tavoitearvot Ioytyvat samasta paikasta kuin Dip tuben
tavoitearvot. Avattuna se sdilyy jadkaapissa 3 kuukautta.

Kontrollin tekotiheys Negatiivinen ja positiivinen hCG-kontrolli madritetddn kerran

kuukaudessa ja testierdn vaihtuessa. Merkitse tulos
kontrollilomakkeelle.

Kontrollin  kasittelyssa Anna kontrollin limmetd huoneenlampd6n 15 minuuttia ja sekoita sitd

huomioitavaa 3 minuutin ajan. Tee kuten potilasndyte. Vanhentunut tai kayttamatta
jaanyt kontrolli lahetetadan havitettdavdksi Seindjoelle kliinisen kemian
laboratorioon. Merkitse pakettiin selvasti havitettavaksi "muihin
kemikaalijdtteisiin’

Ulkoinen laadunarviointi
Ks. ohje Ulkoinen laadunarviointi, pikadiagnostiikka

Suoritus Ks. liitteena oleva valmistajan pikaohje

1. Mikadli testid on sdilytetty jddkaapissa, anna testin lammita
huoneenlampoiseksi ennen testi suorittamista.

2. Avaa testipaneelin suojus juuri ennen kayttdéd ja aseta se
vaakasuoralle alustalle.

3. Tiputa pipetilla 3 pisaraa (n. 100 ul) seerumia, hepariiniplasmaa,
virtsaa tai kontrollia kasetin pyoreadan naytekaivoon. Pipetin on
oltava pystyasennossa, jotta pisarat ovat oikean kokoisia.
IImakuplia ei saa joutua ndytekaivoon. Kdaynnista kello.

4. Lue tulokset 5 minuutin kuluttua. Heikon viivan ilmaantumista
voidaan odottaa kauemmin, mutta yli 10 minuutin kuluttua testia ei
saa enaa tulkita.

Jos tulosten lukualueen tausta varjdaytyy vaikeuttaen viivojen

havaitsemista, hylkda testaus. Mikali kontrolliviiva ei muodostu hylkda

testi.

Tulos ja tulkinta Positiivinen

Virillinen viiva testi (T)- ja kontrollialueella (C). Heikkokin testiviiva
tulkitaan positiiviseksi. Kontrolliviivan on aina oltava luettavissa.
Negatiivinen

Vain kontrolliviiva (C) nakyy.

Epdonnistunut testaus

Jos kontrolliviivaa (C) ei ndy, on testi epdonnistunut. Hylkaa testi
riippumatta siita, nakyyko testialueella viiva vai ei.

Jos testialueen tausta varjaytyy (vaikeuttaen viivojen erottumista),
hylkaa testi.

Jakelu: tyopisteet, yksikon internetsivut(vierianalytiikan ohjeita)


https://www.hyvaep.fi/uploads/2024/05/tavoitearvot-mas-urine-control-clinitek-statuslaitteelle.pdf
https://www.hyvaep.fi/uploads/2024/05/tavoitearvot-mas-urine-control-clinitek-statuslaitteelle.pdf

Etela-Pohjanmaan

TYOOHJE 3/3

hyvinvointialue Koriongonadotropiini, virtsasta,
vieritesti
Kliininen kemia ja Piiviys  10.2.2026 Versio 5.5
mikrobiologia
Viitevali S -hCG-O-LB arvio neg tai pos
U -hCG-O-LB  arvio neg tai pos
Mittausalue > 20 U/l
Vastausmuoto neg negatiivinen tulos
pos positiivinen tulos

Virheldahteet

Laadunohjaus
Huomioitavaa
Kirjallisuus
Vastuuhenkilo(t)
Korvaa ohjeen

Muutokset

Laimea virtsa. Erdiden tautien yhteydessa (esim. mola hydatidosa,
korionkarsinooma, ovario- ja testistuumorit) esiintyy kohonneita hCG-
arvoja.

Partikkeleita sisaltavat virtsa ja seerumi/plasmandytteet saattavat antaa
virheellisia tuloksia.

Hemolyyttiset, ikteeriset, lipeemiset, lampokasitellyt ja
kontaminoituneet seerumi/plasmandytteet voivat antaa virheellisia
tuloksia.

Ks. Toimintakasikirja, kappale 6, Laadunvarmistus

Biosynex hCG 20 pakkauksen seloste
Pikadiagnostiikasta vastaava kemisti
Versio 5.4

Versio 5.1 Vaihdettu ndytemuoto ja tarkennettu nadytteen kadsittely
kohtaa.

Versio 5.2 Vaihdettu HVA:n pohjaan, lisdatty U-hCG-HY maaritys ja
kontrolli muuttunut Thermo scientific MAS® UA Dip Tube-kontrolliksi.

Versio 5.3 Lisatty kontrollin havitysohje.

Versio5.4 Tarkennettu ndaytemuotoa.

Versio 5.5 Tarkennettu kontrollin kasittelya ja lisdtty Thermo scientific
MAS® UA tuotenumero UAB-MP.

Jakelu: tyopisteet, yksikon internetsivut(vierianalytiikan ohjeita)



