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Amphetamin Schnelltest AMP-S20

  ANWENDUNG
Der Diagnostik Nord Amphetamin (AMP)-Drogentest ist ein immunchemischer Test 
zum schnellen und qualitativen Nachweis von Amphetamin (AMP) im Urin. Er hat 
eine Nachweisgrenze von 1000 ng/ml.

  ZUSAMMENFASSUNG
Bei dem Diagnostik Nord AMP-Test handelt es sich um einen kompetitiven 
Immunoassay, der für den qualitativen Nachweis von Amphetaminen bis zu einer 
Nachweisgrenze (Cut-off) von 1000 ng/ml eingesetzt werden kann. Die Diagnostik 
Nord Drogentests bedienen sich der hochspezifi schen Antigen-Antikörper-Reaktion, 
um die Droge im Urin nachzuweisen. Der Test wird visuell ausgewertet und liefert 
ein qualitatives Ergebnis. Wenn die entsprechende Droge nicht im Urin vorhanden 
ist, erscheinen zwei farbige Linien (Test- und Kontrolllinie) auf dem Teststreifen. Ist die 
Droge im Urin vorhanden, erscheint nur eine Linie (Kontrolllinie) auf dem Teststreifen.

  WICHTIGE INFORMATION
Der Test liefert nur ein vorläufi ges analytisches Ergebnis. Zur Bestätigung des 
Testergebnisses ist der Einsatz einer spezifi scheren chemischen Nachweismethode 
erforderlich. Gaschromatographie/ Massenspektrometrie GC/MS hat sich dafür 
bei der Substance Abuse and Mental Services Administration (SAMSHA) als 
bevorzugte Methode etabliert. Klinische Betrachtungen und ein professionelles Urteil 
sollten in die Interpretation eines jeden Drogentestes einfl ießen, besonders wenn ein 
vorläufi g positives Testergebnis vorliegt. Dieses Produkt kann als Mittel verwendet 
werden, um eine therapeutische Behandlung durch einen Arzt zu beginnen oder zu 
begleiten. Dieser Test wurde für professionelle in-vitro-diagnostische Anwendungen 
einschließlich Point-of-care (POC)-Messungen entwickelt und sollte nur unter 
entsprechender Überwachung durchgeführt werden. Es ist nicht für den direkten 
Verkauf an Laien bestimmt.

  GRUNDLAGEN
Amphetamine (AMP) (Amphetamin, Methamphetamin und chemisch verwandte 
„Designerdrogen“ wie z.B. „Ecstasy“) sind sympathomimetisch wirksame Amine. 
Sie werden dem Körper gewöhnlich oral, intravenös oder durch Rauchen zugeführt. 
Amphetamine werden nahezu vollständig durch die Dünndarmwand resorbiert und 
teils unverändert, teils nach Inaktivierung in der Leber mit dem Urin ausgeschieden. 
Die AMP-Ausscheidung ist pH-abhängig und damit abhängig von der Ernährung. 
In basischem Urin werden beim Menschen nur 2 bis 3%, im sauren Urin hingegen 
bis zu 80% freies Amphetamin ausgeschieden. Amphetamine bewirken eine starke 
Stimulation des Zentralen Nervensystems (ZNS). Sie erhöhen die Pulsfrequenz, den 
Blutdruck und unterdrücken den Hunger und den Durst. Einige Untersuchungen 
deuten auf eine dauerhafte Schädigung von lebenswichtigen Nervenstrukturen 
im Gehirn infolge von starkem Missbrauch hin. Methamphetamin wird teilweise 
zu Amphetamin abgebaut, sodass im Urin nach Methamphetamin-Konsum auch 
Amphetamin und dessen Derivate nachzuweisen sind. Bei dem Diagnostik Nord 
AMP-Test handelt es sich um einen schnellen, kompetitiven Immunassay, der für 
den qualitativen Nachweis von Amphetamin in menschlichem Urin bis zu einer 
Nachweisgrenze von 1000 ng/ml eingesetzt werden kann. Empfi ndlichere 
Teststreifen mit einem Cut-off von 300 ng/ml können bei Diagnostik Nord 
Diagnostika auf Anfrage bezogen werden. Die Methoden für die Untersuchung 
von Probenmaterial reichen von einfachen immunchemischen Verfahren bis hin 
zu komplexen analytischen Verfahren. Ihre kurze Testzeit und hohe Sensitivität 
hat die immunchemischen Tests zu einer der anerkanntesten Methoden für diese 
Untersuchung gemacht.
Maximale erwartete Urinkonzentrationen von AMP und die Halbwertszeiten von 
Drogen und Psychopharmaka (1)
Droge/Psychopharmakum Erwartete Urinkonzentrationen (*) Halbwertszeit
Amphetamin 25.000 ng/ml 10-30 h abhängig vom pH-Wert 

und damit von der Ernährung
Methamphetamin 320.000 ng/ml 10-30 h
(*) Die Konzentration entspricht den unteren publizierten Urinkonzentrationen nach Konsum der 
entsprechenden Drogen mit nahezu tödlichen Dosen.

Nachweiszeiten von verschiedenen Drogen bzw. Psychopharmaka im Urin (2)
Droge/Psychopharmakum Nachweiszeit im Urin
Amphetamin 1 bis 2 Tage nach Einnahme
Methamphetamin 1 bis 2 Tage nach Einnahme

Cut-off: Der Cut-off beschreibt die Sensitivität des Drogentests. Er ist dabei als 
die Drogenkonzentration defi niert, bei der die Testergebnislinie zu verschwinden 
beginnt. Damit ist er die Entscheidungsgrenze, ab der die Droge als nachgewiesen 
gilt und der Test als positiv zu werten ist. Je nach Anforderungen ist es sinnvoll, 
die Nachweisgrenze (Cut-off), hoch oder niedrig zu wählen, um die Ergebnisse 
leichter interpretieren zu können. Wenn der Test relativ empfi ndlich ist, kann 
es vorkommen, dass z.B. Opiate eines harmlosen Stückes Mohnkuchens oder 
-brötchens nachgewiesen werden. Herkömmlicher Gebrauch von Opium als Droge 
würde aber zu wesentlich höheren Konzentrationen im Urin führen, so dass der Test 
weniger empfi ndlich sein müsste, um einerseits die Drogeneinnahme nachzuweisen 
und andererseits das falsch positive Ergebnis zu vermeiden.

  AUFBAU DES TESTSTREIFENS
Auf dem Teststreifen ist auf der linken Seite die Kontaktstelle für den Urin mit einer 
Marke, bis zu der der Streifen maximal eingetaucht werden darf. Daneben befi ndet 
sich das Reaktionsfeld mit der Test- (T) und Kontroll- (C) Region. Am rechten Ende 
befi ndet sich der Griff zum Anfassen des Streifens, der mit der Abkürzung der 
Droge bedruckt ist.

Kontaktstelle
für Urin

MAX-Marke der maximalen
Eintauchtiefe

Reaktionsfeld mit der Test- (T) und der 
Kontrollregion (C)

Griff mit der Abkürzung 
der DrogeMAX

AMP
AMP

AMP
AMP

AMP
AMP

  TESTPRINZIP
Bei den Diagnostik Nord Drogentests handelt es sich um kompetitive Immuntests, 
in denen fi xierte Drogenmoleküle im Test mit eventuell im Urin enthaltenen 
Drogenmolekülen um eine begrenzte Anzahl von Antikörperbindungsstellen 
konkurrieren. Auf dem Teststreifen befi ndet sich ein Membranfi lm, der in der 
Testregion (T) mit fi xierten Drogenmolekülen (Drogen-Konjugat) besetzt ist. In dem 
rosa gefärbten Kissen am linken Ende der Membran befi nden sich Komplexe 
aus einem Farbstoff und monoklonalen Antikörpern gegen die Droge. Mit dem 
Urin, der nach dem Eintauchen der Kontaktstelle in die Membran eindringt und 
anschließend durch die Kapillarkraft die Membran entlang fl ießt, gelangen die 
Antikörper in die Testregion. Sind keine Drogenmoleküle im Urin enthalten, binden 
die Antikörper-Farbstoff-Komplexe dort an die fi xierten Drogen-Konjugate auf der 
Membran und bilden eine sichtbare Linie. Deshalb bedeutet das Erscheinen einer 
Linie in der Testregion, dass keine Droge im Urin ist (negatives Ergebnis), oder 
dass die Drogen-Konzentration unterhalb des cut-off-Wertes liegt. Sind jedoch 
Drogenmoleküle im Urin enthalten, werden sie mit den Drogen-Konjugaten in 
der Testregion um die Bindungsstellen an den Antikörpern konkurrieren. Mit 
ansteigender Drogenkonzentration im Urin werden die Bindungsstellen zunehmend 
besetzt und die Färbung der Testergebnislinie wird immer schwächer. Erreicht 
die Drogenkonzentration Werte am oder oberhalb des Cut-off, wird die Bindung 
der Antikörper an das Drogenkonjugat der Testregion unterdrückt und die Linie 
verschwindet allmählich. 

 D. h. taucht keine Linie in der Testregion auf, liegt 
ein positives Ergebnis vor. Ferner befi ndet sich 
auf dem Teststreifen eine Kontrolllinie 
(Kontrollregion C), an der eine andere Antigen-
Antikörperreaktion den korrekten Ablauf des 
Tests anzeigt. Das Auftauchen der roten Linie in 
der Kontrollregion bestätigt, dass das 
Probenvolumen ausreichend war und der Test 
wie beabsichtigt abgelaufen ist. Diese 

Kontrolllinie sollte in jedem Fall erscheinen, ungeachtet dessen, ob die zu 
untersuchende Droge vorhanden ist. Das bedeutet, dass im Falle eines negativen 
Ergebnisses zwei farbige Linien (Test- und Kontrolllinie) erscheinen und im Falle 
eines positiven Ergebnisses nur eine farbige Linie erscheint.

  LAGERUNG UND HALTBARKEIT
Der Test kann im verschlossenen Beutel gekühlt oder bei Raumtemperatur bei 2°C 
bis 30°C bis zum angegebenen Verfallsdatum aufbewahrt werden.

  BITTE BEACHTEN
• Nur für den professionellen IN VITRO Gebrauch!
• Nur zum Einmal-Gebrauch!
• Nicht über die MAX-Marke hinaus eintauchen!
• Proben nicht in das Reaktionsfeld (Ergebnisfeld) geben!
•  Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte für jede Probe ein eigenes 

Sammelgefäß verwendet werden.
•  Die Eintauchspitze und Reaktionszone nicht berühren, um Kontaminierung zu 

vermeiden!
• Nur Urinproben verwenden – keine anderen Flüssigkeiten!
•  Urinproben können infektiös sein. Daher sollten angemessene Vorkehrungen für 

ihre Handhabung und Entsorgung getroffen werden.
• Test nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden!
•  Test umgehend nach Öffnung der Folienverpackung verwenden, da er 

feuchtigkeitsempfi ndlich ist!
• Daher Test nicht verwenden, wenn Folienverpackung beschädigt ist!
• Bitte beachten Sie die angegebenen Auswertungszeiten!
• Bitte beachten Sie die angegebenen Kreuzreaktivitäten!
• Test nur unter angegebenen Temperaturen lagern und transportieren!
•  Von den im Test enthaltenen Komponenten (z.B. Antikörper oder Chemikalien) 

geht bei sachgemäßer Anwendung keine Gefahr aus.

  MITGELIEFERTE TESTBESTANDTEILE
• Einzeln verpackte Tests
• Eine Gebrauchsanweisung

   
  ZUSÄTZLICH BENÖTIGTE NICHT MITGELIEFERTE UTENSILIEN

• Sammelgefäß für die Urinprobe.
• Stoppuhr
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  PROBENNAHME UND VORBEHANDLUNG
Sammeln Sie die Urinprobe in einem sauberen und trockenen Behälter. Stellen Sie 
sicher, dass das Probenvolumen ausreichend ist. Die Diagnostik Nord Drogentests 
sind für die Untersuchung von Urinproben entwickelt worden. Frischer Urin erfordert 
keine besondere Vorbehandlung und kann direkt eingesetzt werden. Nach 
Möglichkeit sollte der Test am Tag der Probennahme erfolgen. Die Proben können 
gekühlt bei 2-8°C bis zu zwei Tagen und gefroren bei -20°C für eine längere Zeit 
aufbewahrt werden. Vor der Durchführung des Tests müssen gekühlte Proben auf 
Raumtemperatur gebracht werden. Gefrorene Proben sollten nach dem Auftauen 
gründlich durchmischt werden. 
Achtung! Urinproben und alle mit ihnen in Berührung kommenden Materialien 
sollten so behandelt werden, als seien sie infektiös. Vermeiden Sie Hautkontakt 
durch das Tragen von Laborhandschuhen und Laborkleidung.

  EINSATZBEREICH
•  Der Test ist nur für die Untersuchung von menschlichem Urin entwickelt worden. 

Aufgrund von zu geringem spezifi schen Gewicht (z.B. fehlende Ionen) kann 
es vorkommen, dass der Test in anderen Medien zu falschen oder ungültigen 
Ergebnissen führt.

•  Ein positives Ergebnis mit diesem Test zeigt nur die Anwesenheit von Drogen/
Drogenmetaboliten im Urin an. Es gibt keine Auskunft darüber, ob eine 
Vergiftung vorliegt. 

•  Es besteht die Möglichkeit, dass das Testergebnis durch technische Fehler, Fehler 
in der Versuchsdurchführung oder auch Substanzen oder Faktoren, die den Test 
beeinfl ussen und nicht im Abschnitt „Spezifi tät“ erwähnt wurden, verfälscht 
wird. Beachten Sie den Abschnitt „Spezifi tät“ mit der Liste der Substanzen, die 
den Test beeinfl ussen, bzw. nicht beeinfl ussen.

•  Besteht der Verdacht, eine Probe könnte falsch gekennzeichnet oder verdorben 
sein, sollte eine neue Probe genommen werden.

  DURCHFÜHRUNG DES TESTS
Öffnen Sie den Beutel, der den Teststreifen enthält, erst unmittelbar bevor Sie 
den Test durchführen, da der Test feuchtigkeitsempfi ndlich ist. Gekühlte Tests 
sollten im versiegelten Beutel auf Raumtemperatur (15-30°C) gebracht werden, 
um Kondensation von Wasser auf der Membran zu vermeiden. Gekühlte 
Patientenproben und Kontrollen sollten ebenso vor Durchführung des Tests auf 
Raumtemperatur gebracht werden. Stellen Sie sicher, dass ein ausreichendes 
Probenvolumen zu Verfügung steht.

1 Nehmen Sie den Teststreifen aus der Schutzhülle und halten Sie ihn am Griff 
mit dem Drogenkürzel. Falls erforderlich, kennzeichnen Sie den Streifen für 
Identifi kationszwecke. Vermeiden Sie dabei, das Reaktionsfeld zu berühren.
Griff.

2 Tauchen Sie den Teststreifen mit dem anderen Ende für 
etwa 10 Sekunden in die Probe ein. Achten Sie darauf, 
dass Urin nicht über die MAX-Marke hinaus mit dem 
Test in Berührung kommt: Falls der Urin das offene 
Reaktionsfeld direkt benetzt, wird der Test unbrauchbar! 
Nehmen Sie den Teststreifen möglichst erst dann aus der 
Urinprobe, wenn eine Kontrolllinie erscheint. Warten 
Sie aber in jedem Fall so lange, bis die rötlich gefärbte 
Flüssigkeitsfront das untere Ende des Reaktionsfeldes 
erreicht hat. Dies stellt sicher, dass unabhängig von der 
Eintauchtiefe immer ausreichend Urin für die einwandfreie 
Testfunktion zur Verfügung gestanden hat.
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3 Legen Sie den Teststreifen anschließend auf eine saubere glatte Unterlage, 
die ihm keine Feuchtigkeit entzieht (z. B. auf den Testbeutel). Starten Sie die 
Stoppuhr.

5 Lesen Sie das Ergebnis nach 5 Minuten, spätestens nach 
15 Minuten ab.
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  AUSWERTUNG
Um den Test auszuwerten wird das mit einem Kreis markierte Reaktionsfeld 
betrachtet. Innerhalb des Reaktionsfeldes erscheinen eine oder zwei rote Linien.
negativ Es zeigen sich zwei farbige Linien, eine Testlinie (T) 

für die Droge und eine Kontrolllinie (C), die den 
korrekten Ablauf des Tests anzeigt. Die Farbintensität 
der Testlinie kann schwächer oder stärker sein als 
die der Kontrolllinie.

MAX

positiv Nur in der Kontrollregion (C) erscheint eine rote 
Linie. Das Fehlen einer roten Linie in der Testregion 
bedeutet ein positives Ergebnis. Heben Sie die Probe 
für weitere Untersuchungen auf.
Anmerkung: Eine sehr schwache Linie in der Testregion 
zeigt an, dass die Drogenkonzentration nahe an der 
Nachweisgrenze liegt. In diesem Fall sollte der Test 
wiederholt oder die Probe sollte zusätzlich mit einer 
spezifi scheren Methode untersucht werden, bevor ein 
positives oder negatives Ergebnis festgelegt wird.

MAX

ungültig Zeigt sich keine rote Linie in der Kontrollregion (C), 
ist der Test ungültig und sollte mit einem neuen 
Teststreifen wiederholt werden. Achten Sie dabei 
genau auf die Eintauchtiefe und die Reaktionszeit. 
Bleibt das Problem bestehen, informieren Sie Ihren 
Hersteller.

MAX

MAX

  QUALITÄTSKONTROLLE
Für Untersuchungen gemäß Guter Laborpraxis wird der Einsatz von Kontrollmaterial 
empfohlen, um das Funktionieren des Tests zu überprüfen. Diese Kontrollmaterialien 
sind kommerziell erhältlich. Der Test wird mit den negativen und positiven Kontrollen 
auf die gleiche Weise durchgeführt wie mit einer Patientenprobe.

  ANALYTISCHE EIGENSCHAFTEN
A. Richtigkeit: Die Richtigkeit des Diagnostik Nord Amphetamin (AMP)-
Drogentests wurde durch den Vergleich mit einem kommerziell erhältlichen Test 
für den Grenzwert von 1000 ng/ml überprüft. 120 Urinproben von freiwilligen 
Testpersonen, die diese Droge mutmaßlich nicht einnehmen, wurden mit beiden 
Tests untersucht. Die Ergebnisse zeigten 100%ige Übereinstimmung.
B. Reproduzierbarkeit: Die Reproduzierbarkeit des Diagnostik Nord 
Amphetamin (AMP)-Drogentests wurde durch Blindversuche, die an vier 
verschiedenen Orten durchgeführt wurden, überprüft. Alle 60 eingesetzten Proben 
mit einer AMP-Konzentration von 500 ng/ml ergaben ein negatives Ergebnis. Alle 
60 Proben mit einer AMP-Konzentration von 1500 ng/ml ergaben ein positives 
Ergebnis. Es gab keine signifi kanten Unterschiede zwischen den Testergebnissen 
der verschiedenen Orte.
C. Präzision: Die Präzision des Tests wurde durch Blindversuche mit 
Kontrolllösungen bestimmt. Kontrollen mit einer AMP-Konzentration von 500 ng/ml 
lieferten ein negatives und Kontrollen mit einer AMP-Konzentration von 1500 ng/
ml ein positives Ergebnis.
D. Spezifi tät: Die Spezifi tät des Diagnostik Nord Amphetamin (AMP)-Drogentests 
wurde mit den unten aufgeführten Drogen, Drogenmetaboliten und Verbindungen, 
die im Urin enthalten sein können, getestet. Sie wurden normalem, drogenfreiem 
Urin zugesetzt.

Folgende Verbindungen mit einer ähnlichen chemischen Struktur riefen ab der 
angegebenen Konzentration ein positives Ergebnis hervor:
Verbindung Konzentration (ng/ml)
D-Amphetamin 1.000
L-Amphetamin >50.000
D- Methamphetamin >20.000
L-Methamphetamin >20.000
3,4-Methylendioxy-amphetamin (MDA) 2.400
3,4-Methylendioxy-methamphetamin (MDMA) >20.000
3,4-Methylendioxy-ethylamphetamin (MDEA) >100.000
Paramethoxyamphetamin (PMA) 1.000

Folgende Verbindungen zeigten bis zu einer Konzentration von 100 µg/ml keine 
Kreuzreaktion:
Acetamidophen (+/-)-Chlorpheniramin Glucose Phenothiazin
Aceton Dexbrompheniramin Guaiacol Glyceryl Ether Phenylethylamin
Albumin Dextromethorphan Hämoglobin Procain
Amitriptylin Chloroquin Imipramin Ranitidin
Ampicillin Chlorpheniramin (+/-)-Isoproterenol Ribofl avin
Aspartam (+/-)-Chlorpheniramin Koffein Sulindac
Aspirin Dexbrompheniramin Kreatin Thioridazin
Atropin Dextromethorphan Lidocain Trifl uoperazin
Benzocain 4-Dimethylaminoantipyrin (+)-Naproxen Trimethobenzamid
Bilirubin Dopamin Natriumchlorid Tyramin
Chinidin Erythromycin Oxalsäure Vitamin C
Chloroquin Ethanol Penicillin-G
Chlorpheniramin Furosemid Pheniramin
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  SYMBOLERLÄUTERUNGEN

n

Chargenbezeichnung

Inhalt ausreichend für <n> Teste

Nur für in-Vitro-diagnostische Zwecke

Nur einmal verwenden

Gebrauchsanweisung beachten

Verwendbar bis

Lagertemperatur
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