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PASKIRTIS 
Greitas kokybinis žmogaus chorioninio gonadotropino (hCG) kokybinis nustatymas šlapimo mėginiuose. Šis imunochromatografinis 
tyrimas tinkamas akstyvai nėštumo diagnostikai. 
 
BENDRA INFORMACIJA 
Žmogaus chorioninis gonadotropinas (hCG) – glikoproteino hormonas, kuri išskiria placienta po apvaisinimo. Standartiškai 7-10 
nėštumo dieną galima hCG nustatyti tiriant šlapimo ar serumo/plazmos mėginius [1,2,3,4]. hCG koncentracija didėja labai greitai, ji 
gali padidėti iki 100mIU/ml sulaukus planuotos menstruacijo ciklo dienos [2,3,4], o 10-12 nėštumo savaitę koncentracija gali 
padidėti iki 100000-200000mIU/ml. hCG tyrimas šlapime ir kraujuje yra tinkamas ir patogus rodiklis nėštumo diagnostikai. 
hCG nėštumo nustatymo tyrimas yra kokybinis, tyrimo jautrumo riba – 25mIU/ml. Tyrimo eigoje vyksta monokloninių ir polikloninių 
antikūnų reakcijos. Buvo nustatyta, kad nėra glikoproteino hormono kryžminių reakcijų su didelėmis hFSH, hLH, hTSH 
koncentracijomis. 
 
REAKCIJOS PRINCIPAS 
hCG tyrimas yra greitas, kokybinis ir imunochromatografinis žmogaus chorioninio gonadotropino nustatymas. Tyrimo rezultatas 
vertinamas teigiamai kai atsiranda dvi juostelės spalvotos plokštelės vertinimo zonoje. Reakcijos pasekoje susidaro antikūnų 
kompleksas ir nustatoma hCG konecntracija. Kontrolės zonoje yra ožkos polikloniniai antikūnai ir aukso dalelių surišėjas, užlašinus 
šlapimo mėginį medžiagos reguoja ir išryškėja spalvota linija. Jei tyrimo zonoje reakcijos pasekoje nėra išryškėjusios spalvotos 
linijos, tai tyrimo rezultatas neigiamas. Kontrolės juostelės teigiamas rezultatas, t.y. vidinė tyrimo kontrolė, kuri parodo, kad tyrimui 
naudotos tinkamos medžiagos ir tyrimo procedūra teisinga, reakcijos rezultatas tinkamas vertinimui. 
 
REAGENTAI 

Juostelė dengta antikūnų prieš-hCG dalelėmis ir membrana dengta antikūnais prieš hCG.   
 

ĮSPĖJIMAI 
1. Skirta tik profesionaliam naudojimui in-vitro diagnostikai. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui. 
2. Plokštelė galima išpakuoti tik prieš tyrimą. 
3. Atliekant tyrimus būtina laikytis darbo su pavojingomis infekcijomis reikalavimų. 
4. Utilizuojant laikykitės bendros darbo laboratorijoje tvarkos. 

 

LAIKYMAS IR STABILUMAS 
Rinkinys gali būti laikomas kambario temperatūroje 2-300 C temperatūroje. Tyrimo plokštelės stabilumas yra iki datos nurodytos 
ant pakuotės. Plokšteles išpakuokite tik prieš tyrimą. Negalima užšaldyti. Nenaudoti pasibaigusio galiojimo laiko reagentų. 
 
ĖMINIŲ SURINKIMAS 
Šlapimas. Mėginiai turi būti surinkti į švarius ir sausus indelius. Rekomenduojama surinkti pirmą rytinį šlapimą, nes jame bus 
didžiausia hCG koncentracija, tai pat galima šlapima surinkti bet kuriuo paros metu ir atlikti. Jei šlapime stebimos didelės dalelės, 
tai prieš tyrimą rekomenduojama jį nucentrifuguoti, ar perfiltruoti ar leisti nusistovėti. 
Mėginių laikymas. Surinktas šlapimas prieš tyrimą gali būti laikomas 48 valandas 2-80 C temperatūroje, jei laikysime ilgiau, tai 
šlapimą reikia užšaldyti -200 C temperatūroje. 
 
RINKINIO SUDĖTIS 

o Tyrimo plokštelės 
o Pipetės  
o Naudojimo instrukcija 

 
TYRIMAMS PAPILDOMAI REIKALINGOS PRIEMONĖS 
Mėginių surinkimo indeliai, chronometras, pipetės  

 

TYRIMO EIGA 
Prieš tyrimą visi reagentai turi būti kambario temperatūros 15-300 C. 
Tyrimo plokštelė išpakuojama iš hermetinės pakuotės tik prieš pat tyrimą. 
Plokštelę padėkite ant švarau ir lygaus paviršiaus. Į mėginio zoną (S) sulašinkite 3 lašus (apie 120µ) šlapimo, fiksuokite reakcijos 
pradžią, venkite oro burbulų susidarymo. 
Stebėkite spalvotų linijų atsiradimą, rezultatas vertinamas po 3 minučių. 
Pastaba: jei tyrimo juostelės (T) spalvos intensyvumas yra neryškus, tai gali būti dėl mažos hCG koncentracijos, vėliau ši linija gali 
ir paryškėti, tačiau negalima vertinti tyrimo rezultato praėjus daugiau nei 10 minučių nuo reakcijos pradžios. 

 

 

http://www.google.lt/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjU-OvB76bVAhXpPZoKHUW8DVAQjRwIBw&url=http://www.byb2rc.com/&psig=AFQjCNHwREt4c7TxViqtY4pgj121NNqoOw&ust=1501155843658728


REZULTATŲ INTERPRETAVIMAS 
Teigiamas : jei vertinimo zonose  atsiranda aiškios 2 spalvotos linijos, (T) – tyrimo linija, (C ) – kontrolės linija. Spalvinių linijų 
intensyvumas gali būti skirtingas, tai priklauso nuo nustatomos medžiagos koncentracijos mėginyje. 
Neigiamas : jei tyrimo zonose spalvinio pasikeitimo nėra, o kontrolės zonoje atsiranda 1 spalvota linija, rezultatas neigiamas ir 
tinkamas vertinti. 
Klaidingas : jei kontrolės zonoje spalvinio pasikeitimo nėra, tada nėra spalvos pasikeitimo tyrimo zonoje, rezultatas klaidingas ir 
netinkamas vertinti. Tyrimą būtina pakartoti iš naujo. 
 
KOKYBĖS KONTROLĖ 
Vidinė kokybės kontrolė yra integruota kiekviename tyrime. Reakcija C – kontrolės zonoje parodo, kad tyrimas atliktas teisingai ir 
visi naudojami reagentai yra tinkami vartojimui. 
Išorinė kokybės kontrolė neįeina į rinkinio sudėtį. Gera laboratorinė praktika rekomenduoja jas naudoti. Rekomenduojamos išorinės 
kontrolės: teigiama hCG kontrolė (konc. 25-250mIU/ml), neigiama hCG kontrolė - 0mIU/ml. 
 
TYRIMO APRIBOJIMAI 

1. Kokybinis tyrimas. Skirta in vitro diagnostikai. 
2. Jei mėginiai labai praskiesti, tai galimas specifinis tankis trukdo tinkamai įvertinti hCG koncentraciją. Jei nėštumas 

laukiamas, tai praėjus 48 valandoms rekomenduojama tyrimą pakartoti iš naujo surenkant ir tiriant rytinį šlapimą. 
3. Po uždegimo šlapime gali būti maža hCG koncentracija (mažesnė nei 50mIU/ml). Labai silpnas teigiamas pirmo trimestro 

rezultatas turi būti dar patvirtintas vėliau po 48 valandų rekomenduojama tirti pakartoti iš naujo surenkant rytinį šlapimą. 
4. Galimas ir klaidingas teigiamas rezultatas, galimos priežastys yra šios: trofoblastinės ligos, netrofoblastinės neoplazmos 

(augliai), prostatos, krūties, plaučių vėžiai gali įtakoti hCG koncentraciją [6,7]. Todėl vertinti reikia atidžiai. 
5. Gallimas ir klaidingas neigiamas rezultatas, galimos priežastys yra šios: jei hCG koncentracija žemiau tyrimo jautrumo 

ribos, rekomenduojama tyrimą  pakartoti po 48 valandų tiriant surenką rytinį šlapimą. 
6. Šis tyrimas yra vienas iš parametrų gydytojui kompleksiškai vertinant klinikinę diagnozę. 

 
LAUKIAMI REZULTATAI 
Neigiamas tyrimo rezultatas parodo, kad moteris nėra nėščia ir kad yra sveikas vyras. Sveikos moters šlapimo ir serumo sudėtyje 
yra hCG.  hCG koncentracija organizme priklauso nuo nėštumo laiko ir individualiai gali šiek tiek skirtis. Šio tyrimo jautrumo riba 
25mIU/ml, nėštumas gali būti nustatomas jau pirmą dieną po pirmų lauktų menstrucijų datos. 
 
PAGRINDINĖS CHARAKTERSTIKOS 
 
TIKSLUMAS 
Tyrimų rezultatai naudojant šiuos rinkinius buvo palyginti su kitais komerciniais rinkiniais, žemiau pateikiami gauti duomenys. Buvo tirti 608 šlapimo 
mėginiai, abu tyrimai sutapo; buvo nustatyti neigiami - 377 mėginiai, teigiami – 231 mėginiai. Tyrimo tikslumas - >99%. 

Metodas   Kiti greiti tyrimai Bendri rezultatai 

hCG nėštumo tyrimas rezultatas teigiamas neigiamas 

Teigiamas 231 0 231 

neigiamas 0 377 377 

Bendras rezultatas 231 377 608 

Santykinis jautrumas: >99,9% (95%CI: 98,7%~100%) 

Santykinis specifiškumas: >99,9% (95%CI: 99,2%~100%) 

Tikslumas: >99,9% (95%CI: 99,5%~100%) 

Jautrumas ir kryžminės reakcijos 

Tyrimo hCG jautrumo riba 25mIU/ml ar didenė. Tai yra standartizuotas PSO tyrimas. Nustatyta, kad nėra kryžminių reakcijų su LH 
(300mIU/ml), FSH (1000mIU/ml), TSH (1000mIU/ml), kai hCG 0mIU/ml ir 25 mIU/ml. 
TIKSLUMAS vidinis 
Šiam tyrimui buvo naudoti 3 mėginiai: 25mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml, 0mIU/ml, viso buvo atlikti 10 tyrimų. Tyrimams naudoti skirtingų serijų 
rinkiniai.  Rezultatai atitiko >100%. 

TIKSLUMAS išorinis 
Šiam tyrimui buvo naudoti trys mėginiai: 25mIU/ml, 100mIU/ml, 250mIU/ml, 0mIU/ml, viso buvo atlikti 10 tyrimų . Tyrimams naudoti 3 skirtingų 
serijų rinkiniai.  Rezultatai atitiko >100%. 

Potencialiai gali būti trukdančios medžiagos: 

Acetominofenas 20mg/dl Atropinas 20mg/dl Gentisino rūgštis 20mg/dl 
Acetilsalicilio rūgštis 20mg/dl Bilirubinas 2mg/dl Gliukozė 2mg/dl 
Kofeinass 20mg/dl Kofeinass 20mg/dl Hemoglobinas 1mg/dl 
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