
EGYLÉPÉSES TERHESSÉGI TESZTCSÍK 

FELHASZNÁLÁSI JAVASLAT 
A terhességi tesztcsík egy gyors, egylépéses lateral-flow immunopróba, mellyel kvalitatív módon mutatható ki a 
humán korion-gonadotropin hormon (HCG) a vizeletből, a terhesség korai felismeréséhez. Orvosi javaslatra és recept 
nélkül is használható. 

ÖSSZEFOGLALÓ ÉS LEÍRÁS 
A HCG egy hormon, amit a méhlepény termel terhesség esetén. Ez a hormon röviddel azután megjelenik a 
szervezetben, hogy az embrió elkezdi a beágyazódást a méh falába. Amennyiben ön terhes, ez a hormon nagyon 
gyorsan termelődik. 28 napos menstruációs ciklus esetén 12-15 nappal az ovulációt követően kimutatható a HCG 
hormon jelenléte a vizeletből.  A HCG koncentrációja 5-50 mIU/mL a beágyazódás után 1 héttel, körülbelül 100 
mIU/ml-t ér el a következő menstruáció elmaradásának napján, az első trimeszter végére pedig 100000-200000 
mIU/ml-t. A HCG hormon megjelenése nem sokkal a fogantatás után, és annak folyamatos emelkedése segíti a 
terhesség korai felismerését. 

A VIZSGÁLAT ALAPELVE ÉS ÖSSZEFOGLALÁSA 
A teszt egy egylépéses, kvalitatív, dupla antitestes szendvics oldalirányú áramlási kromatográfiás immunvizsgálat. A 
teszt antitestek kombinációját alkalmazza, beleértve a monoklonális HCG antitestet, hogy szelektíven észlelje a HCG 
emelkedett szintjét. Minden teszt tartalmaz egy konjugált betétet, amely egér monoklonális anti-β-HCG antitestet 
tartalmaz kolloid aranyhoz kapcsolva. Egy nitrocellulóz membránt, ami mozgásképtelen egér monkolonális anti-α-
HCG antitesttel (A Tesztvonalnál (T)) és egy kecske anti-egér lgG poliklonális antitesttel (a Kontrollvonalnál (C)) van 
bevonva. 
Amikor a teszt vizeletbe mártandó abszorbens végét a mintába mártja, a minta kapilláris hatás által felszívódik a 
tesztbe és elkeveredik az antitest-festék konjugátummal, keresztüláramolva az előre bevont memránba. 
A teszt során a vizeletmintában lévő HCG reagál a festék konjugátummal (egér anti-β-HCG antitest – kolloid arany 
konjugátum) és komplexet alkot. A komplex a membrán mentén az egér anti-α-HCG antitesthez vándorol a teszt 
régióba (T) és a Tesztvonalnál marad. 

FIGYELMEZTETÉSEK 
1. In Vitro diagnosztikai alkalmazásra (nem alkalmazható belsőleg).
2. Ne használja az eszközt csomagoláson feltüntetett lejárati időt követően.
3. Az eszközt felhasználásig ne vegye ki a csomagolásából.
4. Ne használja az eszközt, ha a csomagolás sérült.
5. Ne érjen hozzá az ablakokban lévő membránhoz.
6. Egyszer használatos eszköz, használatot követően alkalmazza a helyi hulladék kezelési szabályokat.
7. Ne keverjen össze többféle mintát, minden tesztelésnél új vagy tiszta gyűjtőedényt használjon.
8. A használati útmutatóban leírtakat precízen tartsa be a pontos eredmény érdekében.
9. Gyermekek elől elzárva tartandó.

TARTALOM  
Tartozékok: 
Minden egyes tesztcsomag egyénileg van csomagolva egy tasakba, ami tartalmaz: 

1. Egy darab terhességi teszt csíkot és
2. Egy párazáró tasakot (megjegyzés: a párazáró tasak csak a tárolásért felelős, a tesztelési folyamat során nem

felhasználandó).
Ezen felül szükséges eszközök, amiket nem tartalmaz a teszt csomag: 

1. Óra
2. Tiszta mintagyűjtő edény.
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TÁROLÁS 
1. A tesztkészlet szobahőmérsékleten (2 C˚- 30 C˚ között) tárolható a lezárt tasakjában vagy egy lezárt 

dobozban a szavatossági idő végéig. Ne fagyassza le. A teszt a csomagolásán feltüntetett időpontig 
használható megbízhatóan. Megjegyzés: Felnyitást követően a tesztek 60 napig felhasználhatók 
megbízhatóan. 

2. Javasolt csak röviddel a teszt elkezdése előtt felnyitni a csomagolást. 

MINTAGYŰJTÉS ÉS ELŐKÉSZÜLETEK - MIKOR KEZDJÜK A TESZTELÉST? 
A tesztet a következő menstruációs ciklus elmaradásának első napján érdemes használni. Ugyanakkor érdemes egy 
pár napot várni még, mivel az eltelt napok száma növeli az eredmény pontosságát. Léteznek „korai terhesség” 
meghatározására alkalmas tesztek, amik pár nappal a menstruáció elmaradásának napja előtt elvégezhetők. 
Minél korábban van a teszt elvégezve, annál alacsonyabb az eredmény pontossága. Az első teszt elvégzését követően 
ajánlott 5-7 nap elteltével megismételni a tesztet, hogy meggyőzödhessünk az eredményről. 

MINTAGYŰJTÉS ÉS ELŐKÉSZÜLETEK - A NAP MELYIK SZAKASZÁBAN ÉRDEMES TESZTELNI? 
1. A vizeletmintát tiszta pohárba vagy műanyag edénybe gyűjtse. Ne keverjen össze több mintát. 
2. A nap bármely részében gyűjtött minta alkalmas a teszt elvégzéséhez, azonban általánosságban a reggeli 

első vizelet tartalmazza a legmagasabb koncentrációban a HCG-t. 
3. Friss vizeletmintát használjon, nincs szükség semmilyen előkezelésre. Látható szennyeződés esetén szűrje le 

a vizeletet, centrifugálja, vagy hagyja leülepedni. Csak tiszta vizeletminta használható tesztelésre. 

MINTAGYŰJTÉS ÉS ELŐKÉSZÜLETEK - MINTA TÁROLÁSA 
Amennyiben a mintát nem azonnal szeretné használni tesztelésre, úgy az szobahőmérsékleten 8 órán át 
felhasználható, vagy 2-8 °C-on 72 órán keresztül. Ennél hosszabb időtartam esetében -20°C vagy az alatti 
hőmérsékleten fagyasztva tárolható. Fagyasztást követően ne fagyassza le újra. Fagyasztott mintát tesztelés előtt 
teljesen fel kell olvasztani és átkeverni. 

A TESZT VÉGREHAJTÁSA 
Amennyiben hűtőben tárolt mintából tesztel, úgy kb. 20 perccel a teszt végrehajtása előtt tegye szobahőmérsékletre 
a mintát és a még felbontatlan tesztet is. 

1. A teszt megkezdéséhez nyissa ki a lezárt tasakot, és vegye ki a tesztcsíkot. Ne vegye elő a tesztcsíkot, amíg 
nem áll készen a teszt megkezdésére. Megjegyzés: Amennyiben több tesztet tartalmazó tasakból vesz elő 
tesztcsíko(ka)t, úgy a tasakot a szükséges mennyiségű teszt(ek) kivételét követően haladéktalanul zárja 
vissza. Rögzítse a tasak első kinyitásának dátumát, mivel első felnyitást követően csak 60 napig 
megbízhatóak a benne lévő tesztek. 

2. Helyezze a tesztcsíkot függőlegesen a vizeletmintába úgy, hogy a nyilak lefelé mutassanak. Tartsa így a 
tesztcsíkot legalább 10 másodpercen keresztül. Ügyeljen arra, hogy a vizelet ne érje el a tesztcsíkon jelölt 
maximum (MAX) szintet!  

3. Amikor egy piros színű folyadék megjelenik a teszt eredményt mutató részén, vegye ki a tesztcsíkot a 
vizeletmintából, és helyezze tiszta, száraz, nem-nedvszívó vízszintes felületre. 

4. Kezdje mérni az időt és várja meg, amíg színes csík(ok) jelenik/jelennek meg. 5 perc múlva olvassa le az 
eredményt. 15 perc elteltével már ne olvassa le az eredményt. Megjegyzés: A vizeletmintában jelen lévő HCG 
koncentrációjától függően pozitív eredmény jelenhet meg akár 10-30 másodperc elteltével is. Mindazonáltal, 
negatív eredmény kimutatásához szükséges megvárni az 5 percet. 
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AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE 
Figyeljen oda a Kontrollvonal (C) és a Tesztvonal (T) pozíciójára. 

Pozitív  (+) eredmény: Két színes csík látható, egyik a Kontrollvonal (C), másik a Tesztvonal (T) zónában. Megjegyzés: 
Ez azt jelenti, hogy a vizeletminta tartalmaz HCG hormont, és ön valószínűleg terhes. A színes csík erőssége változhat 
a HCG koncentrációjának függvényében. Keressen fel nőgyógyász szakorvost, aki valószínűleg vérvétel alapján 
megerősíti a terhességet. Bizonyos speciális körülmények okozhatnak helytelen eredményt, egy orvos bővebb 
tájékoztatást tud adni és meg tudja állapítani, amennyiben ön terhes (lásd „MEGKÖTÉSEK” szekció).  

Negatív (-) eredmény: Csak a Kontrollzónában (C) jelenik meg csík, a Tesztzónában (T) nem jelenik meg csík. 
Megjegyzés: Ez azt jelenti, hogy a HCG hormon nincs jelen a vizeletmintában, azaz ön vagy nem terhes, vagy a 
terhességi hormon szintje még nem olyan magas, hogy kimutatható legyen. Amennyiben van oka azt hinni, hogy ön 
terhes (pl. menstruáció kimaradása), ismételje meg a tesztet pár nappal később. Ha az újabb teszt is negatív, keresse 
fel kezelőorvosát (lásd „MEGKÖTÉSEK” szekció). 

Érvénytelen eredmény: Ha öt percen belül nem jelenik meg egyetlen csík sem, vagy megjelenik csík, de nem a 
Kontrollvonalnál (C), akkor az eredmény érvénytelen, a teszt újbóli elvégzése szükséges egy új teszttel. 

Megjegyzés: A teszt régióban (T) megjelenő csík színének intenzitása a vizeletmintában jelen lévő HCG 
koncentrációjának függvényében változik. Szóval bármilyen színárnyalatú csík a Teszt régióban (T) pozitív 
eredménynek minősül. 

MINŐSÉGÜGYI ELLENŐRZÉS 
Egy eljárási szabályozás van beépítve a tesztbe. A színes csík megjelenése a Kontroll régióban (C) egy belső eljárási 
szabályozás. Azt erősíti meg, hogy a vizeletminta mennyisége megfelelő és helyes az eljárási technika. A tiszta háttér 
egy belső negatív eljárási szabályozás. Ha az eredményt mutató ablak háttérében szín jelenik meg és ez 
megakadályozza a teszt eredményének leolvasását, akkor az eredmény lehet, hogy érvénytelen. 

MEGKÖTÉSEK 
1. A teszt kvalitatív módon detektálja a HCG hormon jelenlétét a vizeletmintában, sem a hormon számszerű 

értékét, sem a hormon emelkedésének ütemét nem lehet belőle meghatározni. 
2. Hamis negatív eredmény (teszt negatív, ám a terhesség fennáll) előfordulhat, ha a vizeletminta túl híg, vagy 

nagyon korai a terhesség. Ha gyanítható a terhesség, akkor minimum 48 óra elteltével friss vizeletmintából 
végezzen el egy újabb tesztet. 

3. A teszt mutathat hamis pozitív értéket. A HCG jelenléte a vizeletben nem diagnosztizálható terhességként, 
amíg a következő kondíciók nem zárhatók ki: 

a. Termékenységhez alkalmazott gyógyszerek, amik tartalmaznak HCG-t, mutathatnak félrevezető 
eredményt (ezeket általában injekcióval szokták beadni és a korai tesztelés adhat hamis negatív 
eredményt). 
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b. A HCG kimutatható akár pár naptól több héten át a szülést, spontán vetélést vagy abortuszt 
követően. 

c. Számos orvosi eset (ami nem terhesség), beleértve méhen kívüli terhesség, petefészek ciszta, 
menopauza is okozhat emelkedett HCG szintet, ami hamis negatív eredményt mutathat 

d. Számos orvosi eset (ami nem terhesség), beleértve trophoblast-betegség, és nem-trophoblast 
tumorok, beleértve a heretumorok, prosztatarák, mellrák és tüdőrák is mutathat emelkedett HCG 
szintet. 

e. Méhen belüli fogantatás, ami a beágyazódást követő pár napon belül elvetél (pl. kémiai terhesség), 
esetén is mutathat pozitív eredményt a teszt. Amikor a terhesség életképtelen lesz, gyakran a 
beágyazódás hiánya miatt, a HCG alacsony szintje még vérvételből kimutatható. Viszont pár nappal 
később elvégzett terhességi teszt már negatív lesz. 

4. Alkohol fogyasztása befolyásolhatja a teszt eredményét. Nem javasolt alkoholt fogyasztani a teszt elvégzése 
előtt. 

5. Fogamzásgátló tabletták, fájdalomcsillapítók antibiotikumok vagy hormonterápiák, amik nem tartalmaznak 
HCG hormont, nem befolyásolják a teszt eredményét. 

6. Mint minden diagnosztikai eszköznél, döntő orvosi diagnózis nem állítható fel egyetlen teszt elvégzését 
követően. Ezt csak szakorvos tudja megállapítani, minden szükséges orvosi és labor lelet kiértékelését 
követően. 

VÁRHATÓ ÉRTÉKEK 
1. Negatív eredmény várható egészséges, nem-terhes nőknél. 
2. A HCG szintje nagyban eltér a terhesség különböző szakaszaiban, illetve egyénektől függően is. 

TELJESÍTMÉNY KARAKTERISZTIKÁK 
1. Érzékenység: 

Az érzékenységi szintet a vizeletben jelen lévő HCG mértéke igazolja. Az eredmények azt igazolják, hogy a 
teszt analitikus érzékenysége (a legalacsonyabb koncentráció, ami 100% pozitív eredményt hoz) 15 IU/L. 

2. Sajátosság: 
A teszt elve kereszt-tanulmányok által lett meghatározva a luteinizáló hormon (LH), a folliculusstimuláló 
hormon (FSH) és a thyreoideastimuláló hormonok (TSH) ismert mennyisége által. A TSH, LH, FSH α alegysége 
hasonló a HCG-éhez, ami keresztreakciót okozhat ezek között a hormonok között. LH (500 IU/L), FSH (1000 
IU/L) és TSH (1000 mlU/L) hozzáadása HCG negatív és pozitív mintákhoz nem eredményezett 
keresztreakciót. 

3. Kölcsönhatások: 
A következő, potenciálisan kölcsönhatásba lépő összetevők lettek adva HCG negatív és pozitív mintákhoz: 
Összetevő Koncentráció Összetevő Koncentráció 
Glükóz 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/dl Szalicilsav 20 mg/dl 
Koffein 20 mg/dl Fenotiazin 20 mg/dl 
Gentisate 20 mg/dl Tiofén 20 mg/dl 
Gentisic sav 20 mg/dl Efedrin 20 mg/dl 
Tetraciklin 20 mg/dl Etanol 1% 
Acetilszalicil sav 20 mg/dl Fenil-propanol amin 20 mg/dl 

hCG β-mag maradvány 1000000 pmol/l Vizelet specifikus 
gravitáció 1.000~1.035 

Vizelet PH szintje 3~10   
A tesztelt szinteken egyik összetevő sem befolyásolta a várt teszt eredményt. 
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4. Pontosság: 
Egy multi-központú klinikai értékelés lett végrehajtva a Runbio egylépéses terhességi tesztjeinek és más 
kereskedelmi forgalomban kapható membrán hCG tesztek (másik alany) eredményeit összehasonlítva. A 
kutatás 600 vizeletmintát tartalmazott: minden vizsgálat 380 negatív és 220 pozitív eredményt hozott. Az 
eredmények 100%-os (nagyobb, mint 99%) megegyezést mutattak az Egylépéses terhességi tesztekre 
önellenőrzésre. Az eredmények összefoglalója: 

 Másik alany 
Pozitív Negatív 

Runbio HCG tesztjei Pozitív (a) 220 (b) 0 
Negatív (c) 0 (d) 380 

5. Magas dózis hatás:  
Tanulmányoztak olyan normál vizeletet, amit 62500, 125000, 250000, 500000, 1000000 és 2000000 iU/L 
koncentrációjú HCG-vel megnöveltek, tanulmányozva a magasdózisos horoghatást a terhességi teszteken. 
Azt tapasztalták, hogy mindkét csík, mind a Kontrollzónában (C) mind a Tesztzónában (T) látható volt. 

6. Szabvány: 
A tesztet a WHO Nemzetközi Szabványok 5. WHO korion-gonadotropin alapján szabványosították (NIBSC 
kód: 07/364). 
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Gyártó: RUNBIO BIOTECH CO., LTD. Rongsheng Technological Zone, University Rd., 515063, GD, CN 

Európai képviselő: MedNet GmbH Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany 

Importálja és forgalmazza: Fecskéné Prion Barbara EV. www.johetababa.hu, info@johetababa.hu 

 

Használati útmutató utolsó felülvizsgálatának dátuma: 2021.11.17. 
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