
                                                                                  

 
 
 

Jednostopniowy test ciąŜowy                                                .                                            .                                        

SD BIOLINE hCG  

1. Zastosowanie i zasada działania                                                                                             . 
Ludzka gonadotropina kosmówkowa (hCG) jest glikoproteinowym hormonem wytwarzanym 
przez rozwijające się łoŜysko bardzo szybko po zapłodnieniu. Ten specjalny hormon ciąŜowy 
znany jako hCG, pojawia się w moczu i surowicy wkrótce po zapłodnieniu a szybki wzrost jego 
stęŜenia czyni go doskonałym markerem potwierdzającym ciąŜę. Hormon pojawia się najpierw 
w moczu.  
Test ciąŜowy SD BIOLINE wykrywa obecność hCG w moczu juŜ w pierwszych dniach po 
terminie spodziewanej miesiączki. Wtedy jego stęŜenie w moczu wzrasta bardzo szybko, 
przekraczając często 100 mIU/ml i osiąga najwyŜsze wartości 30000-100000 mIU/ml pomiędzy 
10–12 tyg. ciąŜy.  
Test ciąŜowy SD BIOLINE hCG jest immunochromatograficznym, jednostopniowym, 
jakościowym testem in vitro do wykrywania podwyŜszonego poziomu ludzkiej gonadotropiny 
kosmówkowej w moczu. W tym charakteryzującym się wysoką czułością teście uŜyto 
specyficznych przeciwciał do selektywnej identyfikacji hCG w moczu. Poziom hCG w stęŜeniu 
wyŜszym niŜ 25mIU/mL wykrywany jest w ciągu 3 minut. Test jest przeznaczony tylko do 
profesjonalnego uŜytku. 
Test ciąŜowy SD BIOLINE hCG składa się z membrany, pokrytej w rejonie testowym kozimi 
przeciwciałami anty-hCG. Próbka moczu wraz z konjugatem mysich anty beta-hCG 
monoklonalnych przeciwciał ze złotym koloidem przesuwa się wzdłuŜ membrany w okolicę 
paska testowego (T) i tworzy widoczną linię z powstałego kompleksu przeciwciało-antygen-
przeciwciało-złoty koloid. Kasetka SD BIOLINE hCG zawiera Linię testową (T) i Linię kontrolną 
(C). śadna z nich nie jest widoczna przed dodaniem materiału badanego. Linii kontrolnej uŜyto 
jako kontroli proceduralnej i musi się ona pojawiać w kaŜdym teście, co świadczy o jego 
prawidłowym wykonaniu i właściwym działaniu składników aktywnych.  
2. Ostrze Ŝenia         . 
1. Tylko do diagnostyki In vitro 
2. Przed wykonaniem badania naleŜy dokładnie zapoznać się z instrukcją. Niedokładne jej 

przestrzeganie (łącznie z ostrzeŜeniami i procedurą wykonania badania), moŜe 
spowodować uzyskanie nieprawidłowego rezultatu. Test działa prawidłowo tylko wtedy, 
gdy instrukcja jest ściśle przestrzegana. 

3. Test nie nadaje się do powtórnego uŜytku. 
4. Otwierać hermetyczne opakowanie kasetki dopiero w momencie wykonywania badania. 
5. Nie uŜywać po upływie terminu waŜności umieszczonym na opakowaniu 
6. ZuŜyte kasetki naleŜy bezpiecznie umieścić w zbiorniku na plastikowe odpady. 
7. Nie przestawiać próbek uŜytych do badania. 
3. Skład opakowania         . 
Opakowanie testu ciąŜowego SD BIOLINE hCG zawiera następujące składniki niezbędne do 
wykonania badania. 
1. Kasetka zawiera 

Komponenty (1test) 
Złoty koniugat: mysie anty-beta hCG monokloalne przeciwciała-złoty koloid  
(3,2 ± 0,6 µL) 
Linia testowa: Kozie przeciwciała anty-hCG (2,3 ± 0,4µg) 
Linia kontrolna: Kozie anty-mysie IgG (0,45 ± 0,09µg) 

2.   Jednorazowy zakraplacz do moczu 
3.   Instrukcja uŜywania 
4. Przechowywanie i stabilno ść        . 
1. Przechowywać w temp. 2-30ºC w oryginalnych, zamkniętych opakowaniach. Nie 

zamraŜać. 
2. Tak przechowywane testy są stabilne przez 24 miesiące od daty produkcji. 
3. Do momentu uŜycia, kasetki pozostawiać szczelnie zamknięte. 
4. Test wykonać natychmiast po wyjęciu kasetki z opakowania. 
5. Nie uŜywać do badań zestawu, którego opakowanie zostało wcześniej naruszone lub 

kasetka jest pęknięta. 
5. Zbieranie, przechowywanie i przygotowywanie mate riału do badania     . 
1. Materiał do badania pobrać w czysty, jednorazowy pojemnik bez konserwantów. 

Pojemników nie uŜywać powtórnie. 
2. W celu optymalizacji wyników, zaleca się uŜycie do badania pierwszego moczu 

porannego, gdyŜ zawiera on najwyŜsze stęŜenie hCG. MoŜna równieŜ uŜyć do badania 
przypadkowej próbki moczu. 

3. Próbki moczu zawierające widoczny osad powinny być odwirowane lub pozostawione do 
odstania i do badania pobrany czysty mocz. 

4. Próbki moczu mogą być przechowywane w temp. 2-8ºC do 48 godzin a następnie przed 
wykonaniem badania ogrzane do temp. pokojowej. 

5. Próbki zamroŜone w temp. -20ºC mogą być przechowywane przez 15 dni. 
Przed przystąpieniem do wykonania badania naleŜy takie próbki całkowicie rozmrozić, 
wymieszać i ogrzać do temperatury pokojowej. 

6. Wykonanie testu         . 
1. Wyjąć kasetkę z opakowania i umieścić na suchej, równej powierzchni; 
1. UŜywając załączonego kroplomierza nakroplić 3 - 4 krople materiału badanego 
           w okienko na próbkę. 
2. Test zaczyna działać i moŜna zauwaŜyć purpurową linię przesuwającą się w poprzek 

okna rezultatów znajdującego się pośrodku kasetki. . 
3. Odczytać wynik po 3 min.  
7. Interpretacja wyników         . 
1. Pojawienie się jednej kolorowej linii z lewej strony okna rezultatów oznacza, Ŝe test 

działa prawidłowo. Jest to Linia Kontrolna testu; 
2. Prawa strona okna rezultatów wskazuje wynik testu. JeŜeli dodatkowa, kolorowa linia 

ukazuje się z prawej strony okna rezultatów, jest to Linia Testowa.  
Wynik ujemny testu: Obecność tylko jednej kolorowej linii w oknie rezultatów wskazuje 
najprawdopodobniej na brak ciąŜy oraz potwierdza prawidłowe działanie testu. 

 
Wynik dodatni testu: Obecność dwóch kolorowych linii (T) i (C), bez względu na kolejność ich 
pojawienia się w oknie rezultatów znaczy, Ŝe najprawdopodobniej jest ciąŜa. 

 
Wynik nieprawidłowy: Brak widocznej, purpurowej linii w oknie rezultatów po wykonaniu testu 
uniewaŜnia jego wynik i świadczy o niewłaściwym przepływie materiału lub rozłoŜeniu testu.  

 
Uwaga:  

Czasami jeden pasek jest ciemniejszy od drugiego. Nawet jeŜeli pasek testowy T jest bardzo 
jasny, to wynik jest dodatni.  
 
 
 
 
 

8. Ograniczenia         . 
1. Mimo wysokiej specyficzności i czułości testu mogą zdarzyć się fałszywe wyniki 

(dodatnie lub ujemne). Wszelkie wątpliwe wyniki muszą być potwierdzone innymi 
badaniami diagnostycznymi. Doustne środki antykoncepcyjne, środki przeciwbólowe, 
antybiotyki oraz inne leki nie mają wpływu na wynik testu. 

2. W bardzo wczesnych ciąŜach, kiedy stęŜenie hCG jest poniŜej 25 mIU/ml uzyskuje się 
wyniki ujemne. NaleŜy wtedy powtórzyć test po 48 godzinach. 

9. Pytania i odpowiedzi         . 
P:       Jeśli widoczne s ą dwie linie, lecz jedna z nich jest ciemniejsza, cz y stwierdzamy  
           ciąŜę? 
O:       Tak.  Wynik naleŜy interpretować jako pozytywny. 
P:       Czy uzyskany rezultat ulega zmianie po pew nym czasie?  
O:       Wynik uzyskany po 3 minutach nie zmienia się, jednakŜe aby uniknąć jakichkolwiek    
           błędnych rezultatów, nie naleŜy testu interpretować po upływie 5 minut. 
P:       Jeśli wynik testu jest pozytywny, co nale Ŝy robi ć? 
O:       W przypadku pozytywnego wyniku naleŜy skontaktować się z lekarzem. Im wcześniejszy  
           kontakt, tym korzystniej dla zdrowia. 
P:       Jeśli wynik testu jest negatywny, co nale Ŝy robi ć? 
O:       Ujemny wynik testu oznacza, Ŝe hormon ciąŜy nie został wykryty i ciąŜy  
           najprawdopodobniej nie ma. Jeśli miesiączka nie pojawi się w ciągu tygodnia, być moŜe  
           termin został źle obliczony. Test naleŜy powtórzyć. Jeśli powtórnie uzyskamy wynik  
           negatywny i ciągle brak miesiączki, naleŜy skontaktować się z lekarzem. 
P:       MoŜna uzyska ć fałszywy czy bł ędny wynik? 
O:       Jeśli postępuje się zgodnie z instrukcją, nie powinno się to zdarzyć. JednakŜe, jeśli przed  
           wykonaniem testu membrana kasetki jest zawilgocona, moŜna nie uzyskać rzetelnych  
           wyników. Pewne rzadko spotykane medyczne uwarunkowania mogą takŜe spowodować  
           uzyskanie błędnych wyników. Jeśli ponownie uzyskamy nieoczekiwany wynik, naleŜy   
           skontaktować się z lekarzem. 
10. Charakterystyka testu                           .     . 
1. Spodziewane wartości: 

Test ciąŜowy SD BIOLINE wykrywa hCG w stęŜeniach powyŜej 25 mIU/ml 
(Międzynarodowy standard 3 generacji - WHO). 

2. Czułość i specyficzność 
Wyniki badań klinicznych: 
Przebadano 295 przypadkowych próbek moczu i porównano wyniki otrzymane przy 
uŜyciu SD BIOLINE hCG z wynikami uzyskanymi innym powszechnie uŜywanym testem 
jakościowym do wykrywania hCG. Otrzymane wyniki pokryły się w 100% (150 wyników 
dodatnich i 145 wyników ujemnych). 

3. Odtwarzalność: 
Określono precyzję w serii, między seriami i między róŜnymi partiami testów, poprzez 
oznaczenie 4 próbek moczu w 10 powtórzeniach. Wyniki określono jako ujemne, słabo 
dodatnie, średnio dodatnie i silnie dodatnie. Uzyskano 100% zgodność uzyskanych 
wyników. 

11. Badania wpływu substancji interferuj ących       . 
1. Inne gonadotropiny (homologiczne hormony) 

Specyficzność testu określono poprzez wykonanie oznaczeń w moczu z określonym 
stęŜeniem hormonu luteinizującego (hLH),folikulotropowego (hFSH), i tyreotropiny 
(hTSH).  
Uzyskano ujemne wyniki testu (brak interferencji dodatniej) w stęŜeniach do 200mIU/ml 
hLH, 1000 mIU/ml hFSH i 1000µIU/ml hTSH 

2. Substancje potencjalnie interferuj ące 
W celu przebadania występowania reakcji krzyŜowych, do próbek moczu pozbawionych 
hCG i o stęŜeniu 25 mIU/ml hCG dodano określone stęŜenia substancji potencjalnie 
interferujących. Nie stwierdzono interferencji niŜej podanych substancji do określonych 
stęŜeń: 

Substancja StęŜenie Substancja StęŜenie 
Acetaminophen 
Kwas acetylosalicylowy 
Ampicylina 
Kwas askorbinowy 
Atropina 
Kofeina 
Gentisic acid 

20 mg/dL 
 
20 mg/dL 
20 mg/dL 
20 mg/dL 
20 mg/dL 
20 mg/dL 
20 mg/dL 

Phenylopropranolamine 
Kwas salicylowy 
Tetracykliny 
Glukoza 
Hemoglobina 
Albumina 

20 mg/dL 
20 mg/dL 
20 mg/dL 
2000 mg/dL 
25 mg/dL 
2000 mg/dL 
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