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PAREDZĒTAIS LIETOJUMS

Paaugstinātas jutības ātrās hCG noteikšanas midstream tests (urīns) ar indikatoru, ir hromatogrāfisks imūntests cilvēka horiona gonadotropīna kvalitatīvai noteikšanai urīnā, lai palīdzētu noteikt grūtniecību tās agrīnajā periodā.
PRINCIP

Paaugstinātas jutības ātrās hCG noteikšanas midstream tests (urīns) ar indikatoru, ir laterālās plūsmas imūntests cilvēka horiongonadotropīna (hCG) kvalitatīvai noteikšanai urīnā, lai palīdzētu noteikt agrīnu grūtniecību. Testā tiek izmantota antivielu kombinācija, tostarp monoklonālā hCG antiviela, lai selektīvi noteiktu paaugstinātu hCG līmeni. Testu veic, hidrofīla stienītim pievienojot urīnu un iegūstot rezultātu no krāsu līnijām.REAGENTI

Testā ir anti-hCG daļiņas un anti-hCG, kas pārklātas ar membrānu.
PIEZĪMES

Pirms testa veikšanas lūdzu izlasiet visu informāciju šajā lietošanas instrukcijā.
Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz folijas maisiņa. 
 Uzglabājiet sausā vietā 2–30 °C (35,6–86 °F) temperatūrā. Nesasaldēt. 
 Nelietojiet, ja maisiņš ir saplēsts vai bojāts. 
 Glabājiet bērniem nepieejamā vietā. 
 In vitro diagnostikas medicīnas ierīce. Nav paredzēts iekšķīgai lietošanai. 
 Atveriet midstream testa folijas maisiņu tieši pirms testa sākšanas. 
 No izmantotā midstream testa jāatbrīvojas saskaņā ar vietējiem noteikumiem.UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE

Komplektu var uzglabāt istabas temperatūrā vai ledusskapī (2–30 °C). Atveriet maisiņu tikai tad, kad gatavojaties izmantot testu. NESASALDĒT. Nelietojiet pēc derīguma termiņa beigāmPARAUGA SAVĀKŠANA UN SAGATAVOŠANA

Urīna paraugs jāsavāc tīrā un sausā traukā. Ieteicams izmantot pirmo urīna paraugu no paša rīta, jo tas parasti satur lielāko hCG koncentrāciju; taču var arī izmantot urīna paraugus, kas savākti jebkurā dienas laikā. Urīna paraugi, kuros redzamas daļiņas, ir jācentrifugē, jāfiltrē vai jāļauj nogulsnēties, lai iegūtu skaidrus paraugus testēšanai. Ja urīna paraugu nevar uzreiz noteikt, tas pirms testēšanas jāuzglabā 2–8 °C temperatūrā līdz 48 stundām. Ilgstošai uzglabāšanai paraugus var sasaldēt un uzglabāt temperatūrā līdz -20 °C. Sasaldēti paraugi pirms testēšanas jāatkausē un jāsamaisa.KOMPLEKTĀ IEKĻAUTIE MATERIĀLI


	· Midstream tests 
	· Lietošanas instrukcija



NEPIEVIENOTIE, BET NEPIECIEŠAMIE MATERIĀLI


	· Taimeris
	· Parauga savākšanas trauks



LIETOŠANAS NORĀDES

Pirms testēšanas ļaujiet urīna paraugam sasniegt istabas temperatūru (15–30 °C). 
1. Izņemiet midstream testu ar indikatoru no folijas maisiņa un nekavējoties izmantojiet vienas stundas laikā. 
2. Noņemiet midstream testa vāciņu un turiet to tā, lai absorbējošais gals atrastos urīna plūsmā, vai vismaz 15 sekundes ievietojiet absorbējošo galu (≥ 2/3) urīna paraugā, tīrā trauciņā. 
Turiet galu urīnā līdz pilnībā mainās indikatora krāsa (kas norāda pietiekamu parauga apjomu testam). 
PIEZĪME. Neurinējiet uz rezultātu lodziņa. 
3. Nosedziet midstream testa vāciņu, pēc tam novietojiet urīna testu uz tīra un stabila galda un nekavējoties ieslēdziet taimeri. 
4. Nolasiet rezultātu pēc 3 minūtēm, neizvērtējiet rezultātu pēc 10 minūtēm.[image: ]
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POZITĪVS. Parādās divas krāsainas līnijas. Vienai līnijai jāatrodas kontroles līnijas apgabalā (C), bet otrai līnijai — testa līnijas apgabalā (T). Viena līnija var būt gaišāka par otru; tām nav jāatbilst. Tas nozīmē, ka esat stāvoklī. 
NEGATĪVS. Kontroles līnijas apgabalā (C) parādās viena krāsaina līnija. Testa līnijas apgabalā (T) līnija nav redzama. Tas nozīmē, ka droši vien neesat stāvoklī.
NEDERĪGS. Rezultāts nav derīgs, ja kontroles līnijas apgabalā neparādās krāsaina līnija (C), pat ja testa līnijas apgabalā (T) līnija ir redzama. Jums jāatkārto tests ar[image: ] jaunu testēšanas komplektu.
KVALITĀTES KONTROLE

Testā ir iekļauta procedūras kontrole. Krāsaino līniju, kas parādās kontroles līnijas apgabalā (C), uzskata par iekšējo procedūras kontroli. Tā apstiprina pietiekamu parauga apjomu, adekvātu membrānas uzsūkšanu un pareizu procedūras metodi.
 IEROBEŽOJUMI	
Pastāv iespēja, ka šis midstream tests var uzrādīt aplamus rezultātus. Pirms jebkādu medicīnisku lēmumu pieņemšanas
konsultējieties ar ārstu.
1. Zāles, kas satur hCG (piemēram, Pregnyl, Profasi, Pergonal, APL), var uzrādīt aplami pozitīvu rezultātu. Spirtam, perorāliem kontracepcijas
līdzekļiem, pretsāpju līdzekļiem, antibiotikām vai hormonu terapijas līdzekļiem, kas nesatur hCG, nevajadzētu ietekmēt testa rezultātus.
2. Ļoti atšķaidīti urīna paraugi, par ko liecina zems blīvums, nedrīkst saturēt hCG klātesošā līmenī. Ja joprojām pastāv aizdomas par grūtniecību,
48 stundas vēlāk un jāveic atkārtots tests ar pirmo urīna paraugu no rīta. 
3. Ļoti zems hCG līmenis (mazāk nekā 50 mIU/mL) urīna paraugos ir neilgi pēc implantācijas. Taču, tā kā nozīmīgs skaits grūtniecību pirmajā
trimestrī tiek pārtraukts dabisku iemeslu dēļ,1 testa rezultāts, kas ir vāji pozitīvs un tas jāapstiprina veicot atkārtotu pārbaudi ar pirmo urīna paraugu no rīta, kas paņemts 48 stundas vēlāk pēc pirmreizēji veikta testa.
4. Šis tests var uzrādīt aplami pozitīvus rezultātus. Vairāki saslimšanas, izņemot grūtniecību, tostarp trofoblastika slimība un konkrētas
netrofoblastiskas neoplazmas, tostarp sēklinieku audzēji, priekšdziedzera vēzis, krūts vēzis un plaušu vēzis, izraisa paaugstinātu hCG līmeni.2,3
Tādēļ hCG klātbūtni urīnā nevajadzētu lietot grūtniecības diagnosticēšanai, ja vien šīs saslimšanas netiek izslēgtas.
5. Šis tests var uzrādīt aplami negatīvus rezultātus. Aplami negatīvi rezultāti var rasties, ja hCG līmenis ir zemāks par testa jutības līmeni. Ja
joprojām pastāv aizdomas par grūtniecību, 48 stundas vēlāk jāveic atkārtots tests, kur jāpārbauda pirmais urīna paraugs no rīta. Ja pastāv aizdomas par grūtniecību un testa rezultāti joprojām ir negatīvi, sazinieties ar ārstu, lai saņemtu informāciju par turpmāku diagnostiku.
6. Šis tests nesniedz precīzu diagnozi par grūtniecības iestāšanos. Apstiprinātu grūtniecību drīkst noteikt tikai ārsts, izvērtējot visas klīniskās pazīmes un laboratoriskos izmeklējumu rezultātus.
 PAPILDINFORMĀCIJA	
1. Kāds ir midstream  testa darbības princips?
Paaugstinātas jutības ātrās hCG noteikšanas midstream tests (urīns) ar indikatoru nosaka hormonu urīnā, ko organisms iegūst grūtniecības 
laikā (hCG — cilvēka horiona gonadotropīns). Grūtniecības laikā hCG hormona daudzums palielinās.
2. Cik drīz pēc tam, kad radušās aizdomas par grūtniecības iestāšanos, drīkst veikt testu?
Tests ir paredzēts, lai noteiktu hCG jau 6 dienas pirms mēnešreižu kavēšanās (5 dienas pirms paredzētajām mēnešreizēm). Jūs varat veikt testu
jebkurā diennakts laikā; taču, ja esat grūtniece, pirmajā rīta urīnā ir visvairāk grūtniecības hormona (hCG).
3. Vai tests ir jāveic ar pirmo rīta urīna paraugu?
Lai gan testu drīkst veikt jebkurā diennakts laikā, pirmais rīta urīna paraugs parasti ir viskoncentrētākais un tajā būs visvairāk hCG.
4. Cik precīzs ir tests?
Tika veikts klīniskais pētījums, salīdzinot rezultātus, kas iegūti, izmantojot paaugstinātas jutības ātrās hCG noteikšanas midstream tests (urīns) ar
indikatoru ar citu komerciāli pieejamu hCG urīna testu. Klīniskajā pētījumā tika iekļauti 358 urīna paraugi: abos testos tika konstatēti 
150 pozitīvi rezultāti un 208 negatīvi rezultāti. Salīdzinot ar citu urīna hCG testu, rezultāti uzrādīja > 99% kopējo precizitāti attiecībā pret paaugstinātas
jutības ātrās hCG noteikšanas midstream tests (urīns) ar indikatoru.
5. Cik jutīgs ir tests?
Paaugstinātas jutības ātrās hCG noteikšanas midstream tests (urīns) ar indikatoru nosaka hCG urīnā 10 mIU/mL vai lielākā koncentrācijā.  
Tests ir standartizēts saskaņā ar PVO starptautisko standartu. LH (300 mIU/mL), FSH (1000 mIU/mL) un TSH (1000 µIU/mL)
pievienošana negatīviem (0 mIU/mL hCG) un pozitīviem (10 mIU/mL hCG) paraugiem neuzrādīja krustenisku reaktivitāti.
6. Kā rīkoties, ja rezultāts liecina par grūtniecību?
Tas nozīmē, ka urīnā ir hCG un, iespējams, iestājusies grūtniecība. Vērsieties pie ārsta, lai pārliecinātos, vai ir iestājusies grūtniecība, un pārrunājiet 
veicamās darbības.
7. Kā noskaidrot, vai tests tika veikts pareizi?
Krāsainas līnijas parādīšanās kontroles līnijas apgabalā (C) norāda, ka testa procedūra ir veikta pareizi un ir absorbēts pareizs urīna daudzums.
8. Kā rīkoties, ja rezultāts liecina, ka grūtniecība nav iestājusies?
Tas nozīmē, ka  urīnā nav konstatēts hCG un, iespējams, nav iestājusies grūtniecība. Ja jums nesākās mēnešreizes nedēļas laikā pēc to regulārā 
laika, atkārtojiet pārbaudi ar jaunu urīna midstream testu. Ja pēc testa atkārtotas veikšanas iegūstat to pašu rezultātu un joprojām nav 
mēnešreizes, apmeklējiet ārstu.
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