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U-hCG - Acro hCG Graviditetstest Kassett, Metodbeskrivhing PNA

Kontakta PNA-gruppen vid fragor om metoden och for hjalp med behovs- och kostnadsanalys.
Vid inférande planeras anvandarutbildning tilsammans med laboratorieinstruktér, som aven finns som

ett stod under hela inférandet.

Forandringar fran foregaende utgava

Forsta utgava. Ersatter tidigare webbplatsdokument "Metodbeskrivning U-hCG Kassett”.

Omfattning

Metodbeskrivningen vander sig till vardpersonal som analyserar U-hCG patientnara.

Bakgrund

Humant koriongonadotropin (hCG) ar ett glykoproteinhormon som produceras av moderkakan
strax efter befruktningen. Vid normal graviditet kan hCG upptéckas i urin redan 7 till 10 dagar
efter befruktning vilket gér hCG till en utmarkt markdr for tidig upptackt eller bekraftelse av
graviditet.

Acro U-hCG Graviditetstest ar ett immunokromatografiskt snabbtest for kvalitativ detektion av
hCG i urin. Testets kanslighet ar 25 IU/L vilket gor att graviditet med detta test kan upptéackas

redan en dag efter férsta uteblivna menstruation.

Syfte
Metodbeskrivningen sammanfattar metoden for patientnara analys av hCG i urin med syftet att ge

snabb vagledning i frdgor som rér denna analys.

Lagar och andra krav
Ej tillampbart.

Ett utskrivet dokument dr endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.

Dokumentnr: 96327 Sidan 1 av 6



U-hCG - Acro hCG Graviditetstest Kassett,
Metodbeskrivning PNA
Utgava nr:

region Giltigt fr.0.m. 2025-06-09
.o Giltigt t.o.m. 2027-06-09
visterbotten

Ansvar och befogenheter

Verksamhetschef, pa respektive vardenhet dar PNA anvands, ansvarar for att alla riktlinjer som galler

Medicintekniska produkter efterfoljs.
Beskrivning/Genomfdrande

Avsedd anvindning
o Kuvalitativ detektion av humant koriongonadotropin (hCG) i urin for att i ett tidigt skede
upptacka graviditet.
e Enbart for professionellt bruk.

e Enbart for in vitro-diagnostik.

Instrument

Resultatet tolkas visuellt. Ingen utrustning annat an timer kravs for avlasning av testet.

Matintervall

Acro hCG Graviditetstest Kassett har en kanslighet pa 25 miU/ml.

Inkop
Inget inkdp av medicinteknisk utrusning kravs. For inkdp av kassetter, se rubrik "Reagens och

férbrukningsmaterial”.

Reagens och forbrukningsmaterial
Alla férbrukningsprodukter bestalls i regionens bestaliningssystem enligt féljande benamning och

artikelnummer:

ACRO U-hCG graviditetstest kassett 25st/fp Art.nr 10001478
Kontroll urinsticka 2 nivaer a 3 st/niva Art.nr 11561694

For fragor gallande inkop, leveranser, reklamationer hanvisas till Inkop.

Lank till Inkdp och upphandling pa Intranatet

Férvaring och hallbarhet — Reagens

ACRO U-hCG Graviditetstest Kassett.

Férvaring Rumstemperatur eller kylskap (2—-30°C). Kassetterna ska férvaras i den
forseglade folieférpackningen till precis innan anvandning.

Hallbarhet Kassett i o0ppnad folieférpackning ar hallbar fram till utgangsdatum
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tryckt pa forpackningen.
Analys av patientprov

Provsamling
¢ Anvand endast rena och torra behéllare fér provtagning.
e Kontrollera alltid urinprovet. Grumlig urin ska latas sedimentera (sta och sjunka undan) innan
test och det ar bara den klara évre vatskan (supernatanten) som ska anvandas for analys.
o Ett farskt och varmt urinprov kan analyseras direkt.
¢  Om urinprovet inte ska analyseras omedelbart kan det forvaras i kylskap (2-8°C) i upp till 48

timmar fore analys.

Analys av patientprov
1. Lat testkassetten och urinprovet (om det varit kylt) na rumstemperatur fore testning.
Ta ut kassetten ur sin folieférpackning och anvand pa en gang.
Placera kassetten pa en ren och plan yta.
Fyll den medféljande pipetten med prov.
Hall den fyllda pipetten vertikalt och droppa 3 droppar av prov i provbrunnen pa kassetten.
Starta timern.

Avlas resultatet efter 3 minuter.

© N o g bk~ b

Laga koncentrationer av hCG kan leda till att en svag linje visas i testomradet efter langre tid

an 3 minuter. OBS! Avlas aldrig ett resultat senare éan 10 minuter efter teststart.

Tolkning av resultat

Positivt Tva distinkta fargade linjer visas. En linje bor vara i kontrollregionen och
en annan linje bor vara i testregonen. En linje kan vara ljusare an den
andra, de behdver inte matcha.

Negativt En linje visas i kontrollregionen. Ingen linje framtrader i testregionen.
Oqiltigt Testresultatet ar ogiltigt om ingen kontrollinje framtrader i

kontrollregionen oavsett om en linje visas i testregionen eller e;.

Svarsrutin

Testet svaras ut som negativt eller positivt.

Kvalitetskontroller

Kvalitetskontroller anvands for regelbunden verifiering av precision och noggrannhet for
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analyssystemet. Handhavande och analys av kontrolimaterial ska efterlikna det for patientprov i sa

stor utstrackning som majligt.

Intern kontroll

Kontroll urinteststicka 2 nivaer a 3 st/niva Art.nr 11561694
Analyseras med 2 nivaer vid ankomst av nya kassetter.

Varje ny LOT av kassetter ska analyseras med 2 nivaer av kontroll.

Region Vasterbottens kontrollregler galler fér godkannande.

Férvaring och hallbarhet — Intern kontroll
Chek-Stix UA Diptube Liquid QC (Level 1 och Level 2)

Férvaring Kylférvaring (2—-8°C). Galler bade odppnad och 6ppnad flaska.
Hallbarhet Ooppnat ror hallbart till utgangsdatum pa roret.

Oppnat rér hallbart 90 dagar.

Analys av intern kontroll
1. Rumstemperera kontrollvatskorna och kassetterna (om de kylférvarats).
2. Utfor analys enligt punkt 2—7 under "Analys av patientprov”.
3. Upprepa analysen for nasta kontrollniva.
4. Skriv in resultaten i kontrollprogrammet for hCG. Notera kassettens och kontrollvatskans

LOT-nummer i kontrollprogrammet.

Extern kontroll
Equalis, patientnara analyser, Urintestremsa och graviditetstest Equalis art.nr 90
2 st utskick/ar.

Anmalan, rapportering och uppféljning sker via Equalis Online, Lank till Equalis Online.

Extern kontroll hanteras, analyseras och resultaten rapporteras enligt Equalis instruktioner.

Underhall

Inget underhall kravs da analys av U-hCG utférs med engangskassetter.

Felsokning

Vid problem med reagens och kontroller hanvisas felstkning, i férsta hand, till instrumentets
bruksanvisning och/eller produktens bipacksedel.

For produktfel som inte kan avhjalpas med egen felsdkning rekommenderas kontakt med PNA-

gruppen eller Inkdp beroende pa felets natur.
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Dokumentation och arkivering
o Resultat fran interna kontroller registreras i eget kontrollprogram fér U-hCG analys som
tillhandahalls av PNA-gruppen. Den direkta bedémningen av utfallet gérs av utféraren medan
PNA-gruppen hjalper till med uppfdéljning éver tid och vid behov.
e Arkivering av kontrollprogram gors av verksamheten nar ny LOT av kontrolimaterialet borjar
anvandas.

e Resultat fran externa kontroller registreras via Equalis online, Lank till Equalis Online for

deltagare. Nar resultatrapporterna finns tillgangliga ska bedémning och eventuell felsékning i
forsta hand goras av verksamheten. PNA-gruppen hjalper till med uppféljning éver tid och vid

behov.

Historik

Forsta utgava. Ersatter tidigare webbplatsdokument "Metodbeskrivning U-hCG Kassett”.

Utarbetat av

Annika Swingborg, Laboratorieinstruktor, PNA-gruppen, Laboratoriemedicin Vasterbotten.

Kontakt
PNA-gruppen, Laboratoriemedicin Vasterbotten.
Telefon 090-78 525 24

Referenser
e ACRO hCG Graviditetstest Kassett (Urin), bipacksedel, REF FHC-102 (14601890700 2023-
10-31)
e Chek-Stix UA Diptube Liquid QC, bipacksedel, REF 11561694 (11561701 Rev.A, 2022-01)
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Dokumentinformation
Har anges information om vad som finns i gra ruta, sidhuvud, sidfot och om information angetts om kontrollerade kopior.

Det anges har for att kunna I&sas av hjalpmedel for synnedsatta. Denna information far inte tas bort!

Information i sidhuvud

Bild pa region Vasterbottens logga.
Versionsnummer: 96327

Giltigt fran och med: 2025-06-09
Giltigt till och med: 2027-06-09

Information i gra ruta pa forsta sidan

Dokumenttyp: Metodbeskrivning

Faststallt av: Johan Mathillas

Upprattat av: Annika Swingborg

Granskare: Anna Lundb&ck

Organisation géller inom: Halso- och Sjukvardsforvaltning, Kemi Vasterbotten

Information i Sidfot

Dokumentnummer: 96327

Kontrollerade kopior
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