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Tricyclische-Antidepressiva Kassettentest TCA-K20

  ANWENDUNG
Der Diagnostik Nord TCA Drogentest ist ein immunchemischer lateral fl ow Test. Er 
dient dem qualitativen Nachweis von Trizyklischen Antidepressiva (TCA) im Urin 
mit einer Nachweisgrenze von 1000 ng/mL (Referenz: Amitriptylin) und liefert 
ein optisches Ergebnis. Dieses Produkt ist ausschließlich für den professionellen 
Gebrauch bestimmt und sollte nur unter entsprechender Überwachung durchgeführt 
werden. Es ist nicht für den direkten Verkauf an Laien bestimmt.
Dieser Test liefert nur ein vorläufi ges analytisches Ergebnis. Zur Bestätigung des 
Testergebnisses ist der Einsatz einer spezifi scheren chemischen Nachweis-methode 
erforderlich. GC/MS hat sich dafür bei der NIDA (National Institute of Drug Abuse) 
als bevorzugte Methode etabliert. Klinische Betrachtungen und ein professionelles 
Urteil sollten in die Interpretation eines jeden Drogentests einfl ießen besonders 
wenn ein vorläufi ges positives Testergebnis vorliegt.

  ZUSAMMENFASSUNG
Trizyklische Antidepressiva (kurz TCAs) werden seit 1950 gegen Depressionen 
verschrieben. Sie sind die ältesten Antidepressiva, die wir heutzutage noch 
gebrauchen. Bis kürzlich waren TCAs die erste Wahl bei Ärzten für die breite 
Mehrheit von Menschen mit größeren depressiven Störungen. Beispiele von TCAs 
sind: Imipramin (Tofranil), Amitriptylin (Elavil) und Nortriptylin (Pamelor). TCAs 
wirken, indem sie den Serotonin und Noradrenalin Spiegel im Gehirn erhöhen.  Es 
kann einige Wochen dauern, bis man das gewünschte Ergebnis erhält.  
Eine  Überdosis an Trizyklischen Antidepressiva (TCA) ist die Haupttodesursache 
von vorsätzlichem Drogenmissbrauch, bedingt durch Herzrhythmusstörrungen und 
Bluthochdruck. 
Die Methoden für das Screening von Urinproben zur Untersuchung von 
Drogenmissbrauch reichen von einfachen immunchemischen Verfahren bis hin zu  
komplexen analytischen Verfahren. Ihre kurze Testzeit und hohe Sensitivität hat 
die immunchemischen Tests zur anerkanntesten Methode für diese Unter-suchung 
gemacht. 

Die Diagnostik Nord Drogentests bedienen sich der hochspezifi schen Antigen-
Antikörperreaktion, um Drogen bzw. ihre Metabolite im Urin nachzuweisen. Bei 
dem Diagnostik Nord TCA-Test handelt es sich um einen kompetitiven Immuntest, 
der für den qualitativen Nachweis von Trizyklischen Antidepressiva in menschlichem 
Urin bis zu einer Nachweisgrenze von 1000 ng/mL (für Amitriptylin) eingesetzt 
werden kann. 

  TESTPRINZIP
Bei dem Diagnostik Nord TCA Drogentest konkurrieren immobilisierte 
Drogenmoleküle im Test mit eventuell im Urin enthaltenen Drogenmolekülen um 
eine begrenzte Anzahl von Antikörperbindungs-stellen.
Die Testkassette enthält einen Membranstreifen, der in der Testregion mit 
immobilisierten Drogenmolekülen (Drogen-Konjugat) besetzt ist. In dem rosa 
gefärbten Kissen am rechten Ende (Startende) der Membran befi nden sich Komplexe 
aus monoklonalen Antikörpern gegen Methadon und kolloidalem Gold.
Mit dem zugegebenen Urin, der durch Kapillarkraft die Membran entlang fl ießt, 
gelangen die Antikörper in die Testregion. Sind keine Drogenmoleküle im Urin 
enthalten, binden die Antikörper-Gold-Komplexe dort an die Drogen-Konjugate auf 
der Membran und bilden eine sichtbare Linie.
Deshalb bedeutet das Erscheinen eines Präzipitates in der Testregion ein negatives 
Testergebnis. Sind jedoch Drogenmoleküle im Urin enthalten, werden sie mit den 
Drogenkonjugaten in der Testregion um die Bindungsstellen an den Antikörpern 
konkurrieren und, wenn ihre Konzentration hoch genug ist, die Bindungsstellen 
vollständig besetzen. Dadurch wird die Bindung der farbigen Antikörper-Gold-
Komplexe an der Testregion verhindert. D. h. taucht keine Linie in der Testregion 
auf, liegt ein positives Ergebnis vor. 
Ferner befi ndet sich auf dem Teststreifen eine Kontrollbande, an der eine andere 
Antigen-Antikörperreaktion den korrekten Ablauf des Tests anzeigt. Diese 
Kontrollinie sollte in jedem Fall erscheinen, ungeachtet dessen, ob Drogen im Urin 
enthalten sind, oder nicht. Das bedeutet, dass im Falle eines negativen Ergebnisses 
zwei farbige Banden und im Falle eines positiven Ergebnisses eine farbige Bande 
erscheinen. Das Auftauchen der roten Linie in der Kontrollregion bestätigt, dass das 
Probenvolumen ausreichend war und der Test wie beabsichtigt abgelaufen ist.

  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 IN VITRO Gebrauch
• Nur für den professionellen Einsatz
•  Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen sollte für jede Probe ein eigenes 

Sammelgefäß verwendet werden.

  MITGELIEFERTE TESTBESTANDTEILE
• Einzeln verpackte Tests
• Eine Pipette /Testkassette (in Pouch enthalten)
• Eine Gebrauchsanweisung

   
  ZUSÄTZLICH BENÖTIGTE UTENSILIEN

• Stoppuhr

  EINSATZBEREICH
Der Test ist nur für die Untersuchung von menschlichem Urin entwickelt worden. 
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. Besteht der Verdacht, eine Probe könnte falsch gekennzeichnet oder verdorben 
sein, sollte eine neue Probe genommen werden.

  DURCHFÜHRUNG DES TESTS
Beachten Sie die Anweisungen zur Probennahme. Testkassetten (im verschlossenen 
Beutel), Patientenprobe und Kontrolle sollten vor Durchführung des Tests auf 
Raumtemperatur gebracht werden. Öffnen Sie den Beutel, der die Testkassette 
enthält, erst unmittelbar bevor Sie den Test durchführen.

1 Nehmen Sie die Testkassette aus der Schutzhülle und legen Sie sie auf eine 
ebene Unterlage. Beschriften Sie die Kassette mit der Probanden-ID.

2 Geben Sie 3 Tropfen bzw. 120 µl Urin in die 
Probenöffnung. Achten Sie darauf, dass kein 
Urin direkt auf die Membranen gerät. 

Achtung: Falls der Urin das offene Testfeld 
direkt benetzt, wird der Test unbrauchbar!

3 Lesen Sie das Ergebnis nach 8 Minuten, 
spätestens nach 10 Minuten ab.
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  AUSWERTUNG
Um den Test auszuwerten wird das Reaktionsfeld betrachtet. Innerhalb des 
Reaktionsfeldes erscheint eine oder zwei rote Linien.
negativ Es zeigen sich zwei farbige Banden, eine 

Testlinie für den Drogentest und eine Kontrollinie 
die den korrekten Ablauf des Tests anzeigt. 

Die Farbintensität der Testlinie kann schwächer 
oder stärker sein als die der Kontrollinie.
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positiv Nur in der Kontrollregion erscheint eine 
rote Bande. Das Fehlen einer roten Linie in 
der Testregion bedeutet ein positives Ergebnis.

ungültig Zeigt sich keine rote Linie in der 
Kontrollregion, ist der Test ungültig und 
sollte wiederholt werden. 

Anmerkung: Eine sehr schwache Linie in der Testregion zeigt an, dass die 
TCA-Konzentration nahe an der Nachweisgrenze liegt. In diesem Fall sollte der 
Test wiederholt oder die Probe sollte zusätzlich mit einer spezifi scheren Methode 
untersucht werden.

  QUALITÄTSKONTROLLE
Das für eine ordentliche Laboruntersuchung erforderliche Kontrollmaterial, dessen 
Einsatz empfohlen wird, um das Funktionieren des Tests zu kontrollieren, ist 
kommerziell erhältlich. Der Test wird damit auf die gleiche Weise durchgeführt wie 
mit einer Patientenprobe.

  ANALYTISCHE LEISTUNGSFÄHIGKEIT
A. Richtigkeit
Die Richtigkeit des Diagnostik Nord TCA Drogentests wurde durch den Vergleich mit  
einem kommerziell erhältlichen Test für den Grenzwert von 300 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 TCA Drogentests wurde durch 
Blindversuche überprüft, die an vier verschiedenen Orten durchgeführt wurden. Alle 
60 eingesetzten Proben ohne Methadon zeigten ein negatives Ergebnis. Alle 60 
Proben mit einer Methadon-Konzentration von 600 ng/mL zeigten ein positives 
Ergebnis.

C. Präzision
Die Präzision des Tests wurde durch Blindversuche mit Kontrollösungen bestimmt. 
Kontrollen mit einer TCA(Amitriptylin)-Konzentration von 500 ng/mL sollten ein 
negatives und Kontrollen mit einer Methadon-Konzentration von 1000 ng/mL 
sollten ein positives Ergebnis liefern.

Konzentration in ng/mL Anzahl der Proben Korrektes Ergebnis In %
500 50 50 100

1000 50 50 100

D. Spezifi tät
Die Spezifi tät des Diagnostik Nord TCA 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)
Nortriptylin 1,000
Amitriptylin 1,000
Desipramin 200
Imipramin 200
Cyclobenzaprin 1,500
Clomipramin 200
Doxepip 500
Protriptylin 500
Perphenazin 25,000
Diphenylhychamin 20,000

Folgende Verbindungen zeigten bis zu einer Konzentration von 100 µg/mL keine 
Kreuzreaktion:

Aceton, Albumin, Ampicillin, Aspartam, Aspirin, Atropin, Benzocain, 
Bilirubin, Chinidin, Chloroquin, (+)-Chlorpheniramin, (+/-)-Chlorpheniramin, 
Dexbrompheniramin, Dextromethorphan, 4-Dimethylaminoantipyrin, Erytromycin, 
Ethanol, Furosemid, Glucose, Guajacol-Glyceryl-Äther, Hämoglobin, (+/-)
Isoproterenol, Koffein, Kreatin, Lidocain, (+)-Naproxen, Oxalsäure, Paracetamol, 
Penicillin-G, Pheniramin, Phenothiazine, Phenyläthylamin, Procain, Ranitidin, 
Ribofl avin, Natriumchlorid, Sulindac, Thioridazin, Trifl uorperazin, Trimethobenzamid, 
Tyramin, Vitamin C
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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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Diagnostik Nord
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Telefon:   +49 (0)385/208409-0
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Internet:  www.diagnostik-nord.de


