ISLAB 1o

LABORATORIOKESKUS
Tyo6ohje, hoitoyksikko 6.2.2025
1.2.246.10.21261066.100.22.2025.2.6.1

Virtsan koriongonadotropiinin osoituskoe AllTestTM hCG —pikatestill&, ohje hoitoyk-
sikoille

Yleista
AllTest FHC-202 raskaustestikasetti on immunokromatografinen pikatesti hCG:n
osoittamiseksi kvalitatiivisesti virtsasta tai seerumista. Tutkimus on paivystystutki-

mus. Hoitoyksikko kayttaa vain virtsanaytetta.

Kliininen merkitys
Ihmisen koriongonadotropiini (hCG) on istukan tuottama glykoproteiinihormoni, joka
normaalissa raskaustapauksessa on osoitettavissa virtsasta jo 7 - 10 vrk hedelmait-
tymisen jalkeen ja saavuttaa yleensa pitoisuuden 100 U/l ensimmaisten poisjaanei-
den kuukautisten aikaan. Kohonnut koriongonadotropiinipitoisuus viittaa normaalisti
raskauteen. Myos istukkakarsinooman, rypéaleraskauden, kives- ja munasarja-
syOpien seka haiman saarekesolusytpien yhteydessa pitoisuus voi olla koholla.
Keskenmenon tai raskauden keskeytyksen jalkeen hCG voi olla koholla 4 - 5 viik-

koa.

Testin herkkyysraja (n. 25 1U/l) saavutetaan pari paivaa ennen poisjaaneitd kuukau-
tisia. Normaalissa raskaudessa HCG-taso on korkeimmillaan 10 — 12 raskausvii-

kolla.

Periaate
AllTest FHC-202 on immunologinen testi, jossa kaytetaan seka polyklonaalisia etta

monoklonaalisia hCG:lle spesifisid vasta-aineita.

Maaritys tehdaan lisaéamalla virtsaa testikasetin naytekaivoon (merkitty S:11a). Nayte
kulkee kapillaarivoiman avulla membraanin |api ja reagoi vérillisen konjugaatin

kanssa.
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Positiiviset naytteet reagoivat spesifisen vasta-aine-hCG-konjugaatin kanssa muo-

dostaen varillisen viivan kasetin testialueelle (T). TA&man viivan puuttuminen osoit-

taa, ettei nayte sisalla havaittavaa méaaraa hCG:a (< 25 1U/).

Jos testi on suoritettu ja toimii oikein, varillinen viiva ilmestyy AINA kontrolliviiva-alu-
eelle (C).

Tarvikkeet

Kello

Reagenssit

AllTest Pregnancy (hCG) Rapid Test Cassette (yhdistelma kasettitesti seerumille ja

virtsalle); tuotenumero FHC-202.

Valmistaja: Hangzhou AllTest Biotech CO.,LTD (Hangzhou, Kiina)
Maahantuoja: ABCELL Oy; PL 62 33101 Tampere
Hoitoyksikko tilaa testikasetit maahantuojan verkkokaupasta www.pikatestit.fi

Pakkaus sisaltaa 40 testikasettia ja 40 kertakayttopipettia.

Pakkausta voidaan sailyttd&d huoneenlammaossa (+2 - +30 °C).
Sailytyksessa on valtettdva suoraa auringonvaloa, samoin lampoa sateilevia
laitteita tai kosteita tiloja.

Reagenssit eivat mydskaan saa jaatya.

Oikein sailytettyna pakkaus on kayttokelpoinen viimeiseen kayttopaivaan
asti.

Testi& ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen (paiva painettu foliopus-
siin).

Foliopussit avataan vasta juuri ennen maarityksen aloitusta.

Kaytetyt pipetit ja testikasetit havitetaan asianmukaisesti (tartuntavaara huo-

mioitava).
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Nayte

Suoritus

Tulos
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Nayte otetaan puhtaaseen, kuivaan virtsanaytepurkkiin. Aikaisen raskauden havait-
semiseen suositellaan aamuvirtsaa, jossa hCG -pitoisuus on korkeimmillaan. Ras-
kauden myohemmassé vaiheessa myos kertavirtsandyte antaa positiivisen tulok-
sen. Virtsanaytteita voidaan sailyttaa jaakaapissa 48 tuntia. Jos virtsassa on havait-
tavia partikkeleita tai sakkaa, virtsan on annettava laskeutua, jolloin testiin saadaan

kirkasta naytetta.
Jos testikasetit tai naytteet on sailytetty jAdkaapissa, ne on [Ammitettava huoneen-
lampoisiksi (15 - 30 °C) ennen maaritysta. Useita testeja voidaan tehda samanai-

kaisesti. Jokaiselle naytteelle on oltava oma pipettinsa.

. Ota testikasetti ja pipetti foliopussista juuri ennen maaritysta. Aseta kasetti

tasaiselle alustalle.

. Merkitse kasettiin ndytetunnus aina, jos yhta aikaa tehda&n useampi maari-

tys.

. Veda kertakayttopipettiin naytetta ja pipetoi pitden pipettia kohtisuorassa

asennossa (vain talldin tippojen koko oikea) 3 tippaa (n. 100 pl) virtsaa kase-
tin naytekaivoon (S). Valta ilmakuplien syntymista naytekaivoon.

. Odota punaisten viivojen ilmestymista. Virtsanaytteen tulos luetaan 3(-10)

minuutin kuluttua. Talldin taustan tulee olla jo tasaisen vaalea. Heikkokin tes-
tiviiva tulkitaan positiiviseksi. Huom! Yli 10 minuutin jalkeen testeja ei enda

saa tulkita

. Jos maaritettavana on useampi nayte, kukin pipetoidaan omalla pipetillaan,

esim. 20 sekunnin valein.

Negatiivinen: (alle 25 1U/l) jos kasettiin on ilmestynyt vain yksi viiva (kontrolli- |. C-

viiva) alueen ylaosaan.



ISLAB o

LABORATORIOKESKUS
Tyo6ohje, hoitoyksikko 6.2.2025
1.2.246.10.21261066.100.22.2025.2.6.1

Positiivinen: (25 1U/l tai yli) jos kasettiin on ilmestynyt kaksi selke&é viivaa. Testi-
viiva (T-viiva) tulee kontrolliviivan (C-viiva) alapuolelle (naytteen hCG:a yli 25 1U/).
Testiviivan voimakkuuden perusteella ei voida arvioida naytteen hCG-pitoisuutta.
Testi on epaonnistunut, jos kontrolliviiva (C-viiva) jaa ilmestymatta testialueen yla-
osaan. Talloin testi on tehtava aina uudestaan uudella kasetilla. Yleisin syy on liian
pieni ndytemaara tai huono pipetointitekniikka. Mikali ongelma ei poistu, ota yh-

teyttd ISLABIn vieritutkimushoitajiin.
Kirjaa tulokset potilastietojarjestelmaan hoitoyksikon tekemana testina.

Laadunvarmistus
Kontrolliviiva C testikasetissa on sisainen kontrolli, joka osoittaa, ettd naytetilavuus
on oikea ja nestevirtaus membraanissa on tapahtunut oikein. Mikali C-viiva ilmestyy
nakyviin ja tausta on tasaisen vaalea, testi on toiminut ja se on oikein tehty.

Huomautuksia
Hyvin laimeat virtsanaytteet, varsinkin raskauden alkuvaiheessa, eivat valttamatta
sisélla riittdvasti hCG:a. Raskautta epailtdessé suositellaan uusintanaytteeksi aa-
muvirtsaa 2 vrk:n kuluttua, jos jostakin syysta epaillaan saatua tulosta. Vaaran ne-
gatiivisen tuloksen voi aiheuttaa laimea virtsa (diureettien tai sairauden aiheuttama

ylisuuri vrk-virtsamaara).

Erdissé harvinaisissa poikkeustapauksissa istukkahormonia voi tulla virtsaan muu-
altakin kuin istukasta ja antaa testissa positiivisen tuloksen. Téllaisia tilanteita ovat
esim. raskauden keskeytyminen, hormonitoiminnan hairiétila, munasarjakysta, ki-
ves-, eturauhas-, rinta- ja keuhkosyopa. Myos eraat istukkahormonia sisaltavat laa-
keaineet, esim. Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL, antavat testissa positiivisen tulok-
sen. Positiivinen testitulos on aina varmennettava ladkarin tekemalla raskausdiag-

noosilla.
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Alkoholin, ehkaisypillerien, huumeiden, kipulaakkeiden ja antibioottien kaytto ei hai-

ritse testia.
Kirjallisuutta: AllTest FHC-202 — pakkausselosteet.
Liitteet

Liite 1. Raskaustesti virtsasta, pikaohje.

Kuvailutiedot

Nimi
Laatija(t) Harméa Kati
Tarkastaja(t) Ristonmaa Ulla
Hyvaksyja Romppanen Jarkko
Osaamisalue VIEANA
Sijaintipaikka
Tyopiste(et) Hoitoyksikkd
Asiasanat raskaustesti; hcg; pikatesti; VIRTSANAYTE; OA:VIEANA, vierianalytikka;

hoitoyksikko

Korvaa ohjeen [Korvaa ohjeen]

Kommentit Ohje hoitoyksikdlle




