EGYLEPESES TERHESSEGI TESZTCSIK

FELHASZNALASI JAVASLAT

A terhességi tesztcsik egy gyors, egylépéses lateral-flow immunopréba, mellyel kvalitativ médon mutathato ki a
human korion-gonadotropin hormon (HCG) a vizeletbdl, a terhesség korai felismeréséhez. Orvosi javaslatra és recept
nélkil is hasznalhato.

OSSZEFOGLALO ES LEIRAS

A HCG egy hormon, amit a méhlepény termel terhesség esetén. Ez a hormon réviddel azutan megjelenik a
szervezetben, hogy az embrid elkezdi a beagyazddast a méh faldba. Amennyiben 6n terhes, ez a hormon nagyon
gyorsan termelddik. 28 napos menstruacids ciklus esetén 12-15 nappal az ovulaciét kévetGen kimutathaté a HCG
hormon jelenléte a vizeletb6l. A HCG koncentrécidja 5-50 mIU/mL a bedgyazddas utan 1 héttel, korilbeltl 100
miU/ml-t ér el a kbvetkezd menstruacié elmaradasanak napjan, az elsd trimeszter végére pedig 100000-200000
mIU/ml-t. A HCG hormon megjelenése nem sokkal a fogantatdas utan, és annak folyamatos emelkedése segiti a
terhesség korai felismerését.

A VIZSGALAT ALAPELVE ES OSSZEFOGLALASA

A teszt egy egylépéses, kvalitativ, dupla antitestes szendvics oldaliranyd dramlasi kromatografias immunvizsgalat. A
emelkedett szintjét. Minden teszt tartalmaz egy konjugalt betétet, amely egér monoklonalis anti-B-HCG antitestet
tartalmaz kolloid aranyhoz kapcsolva. Egy nitrocelluléz membrant, ami mozgdasképtelen egér monkolonalis anti-a-
HCG antitesttel (A Tesztvonalnal (T)) és egy kecske anti-egér IgG poliklonalis antitesttel (a Kontrollvonalnal (C)) van
bevonva.

Amikor a teszt vizeletbe mdrtandé abszorbens végét a mintdba martja, a minta kapillaris hatas altal felszivédik a
tesztbe és elkeveredik az antitest-festék konjugdtummal, keresztiilaramolva az el6re bevont memranba.

A teszt soran a vizeletmintaban |évé HCG reagal a festék konjugatummal (egér anti-B-HCG antitest — kolloid arany
konjugdtum) és komplexet alkot. A komplex a membran mentén az egér anti-a-HCG antitesthez vandorol a teszt
régidba (T) és a Tesztvonalnal marad.

FIGYELMEZTETESEK

1. In Vitro diagnosztikai alkalmazasra (nem alkalmazhato belséleg).
2. Ne hasznalja az eszkdzt csomagolason feltiintetett lejarati id6t kovetSen.
3. Az eszkozt felhasznalasig ne vegye ki a csomagolasabdl.
4. Ne haszndlja az eszkozt, ha a csomagolas sériilt.
5. Ne érjen hozza az ablakokban lévé membranhoz.
6. Egyszer hasznalatos eszkoz, hasznalatot kovetSen alkalmazza a helyi hulladék kezelési szabdlyokat.
7. Ne keverjen 0ssze tobbféle mintat, minden tesztelésnél Uj vagy tiszta gy(jt6edényt haszndljon.
8. A hasznalati Utmutatdban leirtakat precizen tartsa be a pontos eredmény érdekében.
9. Gyermekek eldl elzarva tartandé.
TARTALOM
Tartozékok:

Minden egyes tesztcsomag egyénileg van csomagolva egy tasakba, ami tartalmaz:
1. Egy darab terhességi teszt csikot és
2. Egy parazaroé tasakot (megjegyzés: a parazard tasak csak a tarolasért felelGs, a tesztelési folyamat soran nem
felhasznalando).
Ezen felll sziikséges eszk6zok, amiket nem tartalmaz a teszt csomag:
1. Ora
2. Tiszta mintagydjt6 edény.



TAROLAS
1. Atesztkészlet szobahémérsékleten (2 C°- 30 C° kozott) tarolhato a lezart tasakjaban vagy egy lezart
dobozban a szavatossagi id6 végéig. Ne fagyassza le. A teszt a csomagolasan feltiintetett id6pontig
haszndlhatd megbizhatdan. Megjegyzés: Felnyitast kovetben a tesztek 60 napig felhasznalhatok
megbizhatdan.
2. Javasolt csak roviddel a teszt elkezdése el6tt felnyitni a csomagolast.

MINTAGYUJTES ES ELOKESZULETEK - MIKOR KEZDJUK A TESZTELEST?

A tesztet a kdvetkezd menstrudcids ciklus elmaraddsanak els6 napjan érdemes hasznalni. Ugyanakkor érdemes egy
par napot varni még, mivel az eltelt napok szama noveli az eredmény pontossagat. Léteznek , korai terhesség”
meghatdrozasara alkalmas tesztek, amik par nappal a menstruacié elmaradasanak napja el6tt elvégezhetdk.

Minél kordbban van a teszt elvégezve, annal alacsonyabb az eredmény pontossaga. Az elsé teszt elvégzését kovetGen
ajanlott 5-7 nap elteltével megismételni a tesztet, hogy meggy6z6dhessiink az eredményrél.

MINTAGYUJTES ES ELOKESZULETEK - A NAP MELYIK SZAKASZABAN ERDEMES TESZTELNI?
1. Avizeletmintat tiszta poharba vagy mianyag edénybe gy(ijtse. Ne keverjen dssze tobb mintat.
2. A nap barmely részében gy(ijtott minta alkalmas a teszt elvégzéséhez, azonban altaldnossagban a reggeli
elsé vizelet tartalmazza a legmagasabb koncentracidban a HCG-t.
3. Friss vizeletmintat hasznaljon, nincs sziikség semmilyen el6kezelésre. Lathaté szennyez6dés esetén szlirje le
a vizeletet, centrifugdlja, vagy hagyja lelilepedni. Csak tiszta vizeletminta haszndlhato tesztelésre.

MINTAGYUJTES ES ELOKESZULETEK - MINTA TAROLASA

Amennyiben a mintat nem azonnal szeretné hasznalni tesztelésre, Ggy az szobah6mérsékleten 8 dran at
felhasznalhatd, vagy 2-8 °C-on 72 6ran keresztil. Ennél hosszabb id6tartam esetében -20°C vagy az alatti
hémérsékleten fagyasztva tarolhatd. Fagyasztast kovetSen ne fagyassza le Ujra. Fagyasztott mintat tesztelés elGtt
teljesen fel kell olvasztani és atkeverni.

A TESZT VEGREHAJTASA
Amennyiben h(it6ben tarolt mintabdl tesztel, ugy kb. 20 perccel a teszt végrehajtasa el6tt tegye szobahémérsékletre
a mintat és a még felbontatlan tesztet is.

1. Ateszt megkezdéséhez nyissa ki a lezart tasakot, és vegye ki a tesztcsikot. Ne vegye el§ a tesztcsikot, amig
nem all készen a teszt megkezdésére. Megjegyzés: Amennyiben tdbb tesztet tartalmazé tasakbdl vesz elé
tesztcsiko(ka)t, Ugy a tasakot a sziikséges mennyiség(i teszt(ek) kivételét kovetben haladéktalanul zarja
vissza. Rogzitse a tasak elsé kinyitdsdnak datumat, mivel elsé felnyitdst kovetéen csak 60 napig
megbizhatdak a benne 1évé tesztek.

2. Helyezze a tesztcsikot fligg6legesen a vizeletmintaba dgy, hogy a nyilak lefelé mutassanak. Tartsa igy a
tesztcsikot legaldbb 10 masodpercen keresztiil. Ugyeljen arra, hogy a vizelet ne érje el a tesztcsikon jeldlt
maximum (MAX) szintet!

3. Amikor egy piros szini folyadék megjelenik a teszt eredményt mutatoé részén, vegye ki a tesztcsikot a
vizeletmintdbdl, és helyezze tiszta, szaraz, nem-nedvszivd vizszintes felliletre.

4. Kezdje mérni az id6t és varja meg, amig szines csik(ok) jelenik/jelennek meg. 5 perc mulva olvassa le az
eredményt. 15 perc elteltével mar ne olvassa le az eredményt. Megjegyzés: A vizeletmintaban jelen l1évé HCG
koncentraciéjatol figgben pozitiv eredmény jelenhet meg akar 10-30 masodperc elteltével is. Mindazonaltal,
negativ eredmény kimutatasahoz sziikséges megvarni az 5 percet.
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AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
Figyeljen oda a Kontrollvonal (C) és a Tesztvonal (T) pozicidjara.

Pozitiv (+) eredmény: Két szines csik lathato, egyik a Kontrollvonal (C), masik a Tesztvonal (T) zéndban. Megjegyzés:
Ez azt jelenti, hogy a vizeletminta tartalmaz HCG hormont, és 6n valdszin(leg terhes. A szines csik eréssége valtozhat
megerdsiti a terhességet. Bizonyos specialis koriilmények okozhatnak helytelen eredményt, egy orvos bévebb
tajékoztatast tud adni és meg tudja éllapitani, amennyiben 6n terhes (lasd , MEGKOTESEK” szekcid).

Negativ (-) eredmény: Csak a Kontrollzénaban (C) jelenik meg csik, a Tesztzonaban (T) nem jelenik meg csik.
Megjegyzés: Ez azt jelenti, hogy a HCG hormon nincs jelen a vizeletmintaban, azaz 6n vagy nem terhes, vagy a
terhességi hormon szintje még nem olyan magas, hogy kimutathaté legyen. Amennyiben van oka azt hinni, hogy 6n
terhes (pl. menstrudacié kimaradasa), ismételje meg a tesztet par nappal késGbb. Ha az Ujabb teszt is negativ, keresse
fel kezelGorvosat (lasd ,MEGKOTESEK” szekcid).

Ervénytelen eredmény: Ha 6t percen beliil nem jelenik meg egyetlen csik sem, vagy megjelenik csik, de nem a
Kontrollvonalnal (C), akkor az eredmény érvénytelen, a teszt Ujbdli elvégzése szilkséges egy Uj teszttel.

Megjegyzés: A teszt régidban (T) megjelend csik szinének intenzitdsa a vizeletmintaban jelen lévé HCG

sz

eredménynek mindsul.

MINGSEGUGYI ELLENORZES

Egy eljarasi szabalyozas van beépitve a tesztbe. A szines csik megjelenése a Kontroll régidban (C) egy belsé eljarasi
szabdlyozas. Azt erGsiti meg, hogy a vizeletminta mennyisége megfelel§ és helyes az eljardsi technika. A tiszta hattér
egy belsd negativ eljarasi szabdlyozds. Ha az eredményt mutatd ablak hattérében szin jelenik meg és ez
megakaddlyozza a teszt eredményének leolvasasat, akkor az eredmény lehet, hogy érvénytelen.

MEGKOTESEK

1. Ateszt kvalitativ médon detektdlja a HCG hormon jelenlétét a vizeletmintaban, sem a hormon szamszer(i
értékét, sem a hormon emelkedésének litemét nem lehet bel6le meghatarozni.

2. Hamis negativ eredmény (teszt negativ, am a terhesség fenndll) el6fordulhat, ha a vizeletminta tul hig, vagy
nagyon korai a terhesség. Ha gyanithatdé a terhesség, akkor minimum 48 6ra elteltével friss vizeletmintabdl
végezzen el egy Ujabb tesztet.

3. Ateszt mutathat hamis pozitiv értéket. A HCG jelenléte a vizeletben nem diagnosztizdlhaté terhességként,
amig a kovetkezd kondicidk nem zarhatok ki:

a. Termékenységhez alkalmazott gydgyszerek, amik tartalmaznak HCG-t, mutathatnak félrevezet6
eredményt (ezeket altalaban injekcidval szoktdk beadni és a korai tesztelés adhat hamis negativ
eredményt).



b. A HCG kimutathato akar par naptol tobb héten at a sziilést, spontan vetélést vagy abortuszt
kovetben.

c. Szamos orvosi eset (ami nem terhesség), beleértve méhen kiviili terhesség, petefészek ciszta,
menopauza is okozhat emelkedett HCG szintet, ami hamis negativ eredményt mutathat

d. Szdmos orvosi eset (ami nem terhesség), beleértve trophoblast-betegség, és nem-trophoblast
tumorok, beleértve a heretumorok, prosztatarak, mellrak és tiidérak is mutathat emelkedett HCG
szintet.

e. Meéhen beliili fogantatas, ami a bedgyazddast kbvets par napon belll elvetél (pl. kémiai terhesség),
esetén is mutathat pozitiv eredményt a teszt. Amikor a terhesség életképtelen lesz, gyakran a
bedgyazddas hidnya miatt, a HCG alacsony szintje még vérvételbél kimutathatd. Viszont par nappal
kés6bb elvégzett terhességi teszt mar negativ lesz.

4. Alkohol fogyasztasa befolydsolhatja a teszt eredményét. Nem javasolt alkoholt fogyasztani a teszt elvégzése

el6tt.

Fogamzasgatlo tablettak, fajdalomcsillapitdk antibiotikumok vagy hormonterapiak, amik nem tartalmaznak
HCG hormont, nem befolyasoljik a teszt eredményét.

Mint minden diagnosztikai eszkdznél, dontd orvosi diagndzis nem allithaté fel egyetlen teszt elvégzését
kovetSen. Ezt csak szakorvos tudja megallapitani, minden sziikséges orvosi és labor lelet kiértékelését
kovetben.

VARHATO ERTEKEK

1.
2.

Negativ eredmény varhatd egészséges, nem-terhes néknél.
A HCG szintje nagyban eltér a terhesség kiilonb6z6 szakaszaiban, illetve egyénektdl fliggden is.

TELJESITMENY KARAKTERISZTIKAK

1.

Erzékenység:

Az érzékenységi szintet a vizeletben jelen I1évé HCG mértéke igazolja. Az eredmények azt igazoljak, hogy a
teszt analitikus érzékenysége (a legalacsonyabb koncentracid, ami 100% pozitiv eredményt hoz) 15 IU/L.
Sajatossag:

A teszt elve kereszt-tanulmanyok altal lett meghatarozva a luteinizdlé hormon (LH), a folliculusstimulalé
hormon (FSH) és a thyreoideastimuldlé hormonok (TSH) ismert mennyisége altal. A TSH, LH, FSH a alegysége
hasonld a HCG-éhez, ami keresztreakcidt okozhat ezek kozott a hormonok kézétt. LH (500 1U/L), FSH (1000
IU/L) és TSH (1000 mlU/L) hozzdadéasa HCG negativ és pozitiv mintdkhoz nem eredményezett
keresztreakciot.

Kolcsénhatasok:

A kovetkezd, potencialisan kdlcsonhatasba 1ép6 Gsszetevbk lettek adva HCG negativ és pozitiv mintdkhoz:

Osszetevd Koncentracid Osszetevd Koncentracid
Glukoz 2 g/dl Paracetamol 20 mg/dl
Albumin 2 g/dl Atropin 20 mg/dl
Protein 2 g/dl Aspirin 20 mg/dl
Bilirubin 2 mg/dl Aszkorbinsav 20 mg/dl
Hemoglobin 1 mg/dl Ampicillin 20 mg/dl
C vitamin 20 mg/dI Szalicilsav 20 mg/dl
Koffein 20 mg/dl Fenotiazin 20 mg/dl
Gentisate 20 mg/dl Tiofén 20 mg/dl
Gentisic sav 20 mg/d| Efedrin 20 mg/dl
Tetraciklin 20 mg/dl Etanol 1%
Acetilszalicil sav 20 mg/dI Fenil-propanol amin 20 mg/dl
hCG B-mag maradvany | 1000000 pmol/I VIt S SKifus 1.000~1.035
gravitacio
Vizelet PH szintje 3~10

A tesztelt szinteken egyik 6sszetevé sem befolyasolta a vart teszt eredményt.



4. Pontossag:
Egy multi-k6zpontu klinikai értékelés lett végrehajtva a Runbio egylépéses terhességi tesztjeinek és mas
kereskedelmi forgalomban kaphaté membran hCG tesztek (masik alany) eredményeit 6sszehasonlitva. A
kutatds 600 vizeletmintat tartalmazott: minden vizsgalat 380 negativ és 220 pozitiv eredményt hozott. Az
eredmények 100%-os (nagyobb, mint 99%) megegyezést mutattak az Egylépéses terhességi tesztekre
Onellendrzésre. Az eredmények 6sszefoglaldja:

Masik alany
Pozitiv Negativ
. . Pozitiv (a) 220 (b) O
Runbio HCG teszt
b Negativ (c) 0 (d) 380

5. Magas dézis hatas:
Tanulmanyoztak olyan normal vizeletet, amit 62500, 125000, 250000, 500000, 1000000 és 2000000 iU/L
koncentraciéju HCG-vel megnoveltek, tanulmanyozva a magasddzisos horoghatast a terhességi teszteken.
Azt tapasztaltak, hogy mindkét csik, mind a Kontrollzonaban (C) mind a Tesztzéndban (T) lathatd volt.

6. Szabvany:
A tesztet a WHO Nemzetkozi Szabvanyok 5. WHO korion-gonadotropin alapjan szabvanyositottak (NIBSC
kéd: 07/364).
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