
Produktinformation & Arbeitsanleitung
hCG 25 EinzelTeststreifen / Tauchtest Urin

LF-CA4D053, LF-ST4S053
hCG 25 

Verwendungszweck	
Der Schwangerschaftstest hCG 25 EINZELTESTSTREIFEN erlaubt den schnel-
len und qualitativen Nachweis von humanen Chorion-Gonadotropin (hCG) 
im Urin bei einer Entscheidungsgrenze (Cut off) von 25 mIE/ml. Der Test liefert 
nur ein vorläufiges analytisches Testergebnis. Die endgültige Bestätigung einer 
Schwangerschaft kann nur durch einen Arzt erfolgen.	  

Hintergrund 
Humanes Chorion-Gonadotropin ist ein Glykoproteinhormon, das kurz 
nach der Befruchtung von der sich entwickelnden Plazenta produziert wird 
und für die Erhaltung der Schwangerschaft verantwortlich ist. hCG kann 
bereits 7 bis 10 Tage nach der Befruchtung in Urin und Serum nachge-
wiesen werden (1,2,4,6). Die hCG-Konzentration übersteigt bereits zum Zeit-
punkt der ersten ausgebliebenen Monatsblutung häufig 100 mIE/ml (2,3,4) und 
ereicht nach circa 10-12 Schwangerschaftswochen ihren Maximalwert zwi- 
schen 100.000 - 200.000 mIE/ml. Das Auftreten von hCG in Urin und Se-
rum bereits kurz nach der Befruchtung und sein nachfolgender schneller 
Konzentrationsanstieg während der frühen Gestationsphase machen es zu 
einem hervorragenden Parameter für den frühzeitigen Schwangerschaftsnach-
weis. Der lfm-diagnostika Schwangerschaftstest hCG 25 ist ein Schnelltest für 
den qualitativen Nachweis von hCG in Urinproben mit einer Sensitivität von  
25 mIE/ml. Der lfm-diagnostika Schwangerschaftstest zeigt keine Kreuzreak-
tionen mit den strukturverwandten Glykoproteinhormonen FSH, LH und TSH. 

Testprinzip
Der Schwangerschaftstest hCG 25 EINZELTESTSTREIFEN ist ein chromatogra-
phischer „lateral flow“ Immunoassay. Während des Testablaufs wandert die 
Urinprobe durch Kapillarkräfte aufwärts und trifft auf gegen hCG gerichtete 
monoklonale Antikörper-Gold-Komplexe. Ist hCG im Urin vorhanden, so bin-
det es an diesen farbmarkierten Antikörper. Der Antigen-Antikörper-Farbstoff-
Komplex wandert zur Testzone, in der ein zweiter hCG-Antikörper fixiert ist. Der 
immobilisierte Antikörper bindet den wandernden Antigen-Antikörper-Farbstoff-
Komplex in dieser Zone und färbt diese an (Testlinie). Eine farbige Kontrolllinie 
wird immer erscheinen und dient damit als Verfahrenskontrolle, die ein korrekt 
zugefügtes Probenvolumen und eine erfolgte Membrandurchfeuchtung anzeigt. 

Reagenzien
Der Teststreifen enthält  monoklonale hCG Antikörper (Maus) und polyklonale  
Ziegen-Antikörper.

VorsichtsmaSSnahmen 
Der Schwangerschaftstest hCG 25 EINZELTESTSTREIFEN ist ein In-Vitro-•	
Diagnostikum und deshalb nur für den professionellen Einsatz durch me-
dizinisches und geschultes Fachpersonal vorgesehen. 
Test und Urinsammelbecher dürfen nur einmal benutzt werden.•	
Urinproben können infektiös sein und sind deshalb mit entsprechender •	
Vorsicht zu behandeln.
Benutzte Schwangerschaftstests und Urinbecher sind entsprechend  •	
den örtlichen Bestimmungen zu entsorgen.	  

Lagerung und Haltbarkeit	 	
Lagern Sie die Schwangerschaftstests in der verschlossenen Folien-•	
verpackung bzw. Runddose bei einer Temperatur von 2°-30° C. Die Tests 
sind bis zum aufgedruckten Haltbarkeitsdatum verwendbar und dürfen 
nicht eingefroren werden. 
Bis zum Gebrauch muss der Schwangerschaftstests in der Folienverpack-•	
ung bzw. Runddose verbleiben.
Die Teststreifen in der Runddose müssen nach dem ersten Öffnen •	
innerhalb von 3 Monaten aufgebraucht werden.
Vermeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung. •	
Schützen Sie die Tests vor Verunreinigung und Kontamination.•	

Probengewinnung und Vorbereitung	
Die Urinprobe muss in einem sauberen und trockenen Behälter ge-
sammelt werden. Es wird empfohlen, Morgenurin zu verwenden, 
da dieser in der Regel die höchsten hCG-Konzentrationen enthält.

Der Urin kann vor der Testdurchführung bei 2°C-8°C bis zu 48 Stunden  
aufbewahrt werden. Für eine längere Lagerung sollte der Urin eingefroren 
werden (-20° C). Urinproben, welche Ausflockungen oder Ausfällungen aufweisen, 
sollten vor der Testdurchführung zentrifugiert oder erst nach Sedimentation
verwendet werden.	  
 
Materialien	
Es werden Schwangerschaftstest hCG 25 EINZELTESTSTREIFEN einzeln ver-
packt oder in einer Runddose zu 50 Stück und eine Gebrauchsanweisung ge-
liefert. Zusätzlich benötigen Sie ein Sammelgefäß für den Urin (Urinbecher) 
und einen Kurzzeitmesser.

Testdurchführung
Bringen Sie die Urinprobe und den Schwangerschaftstest auf Raumtem-•	
peratur.
Entnehmen Sie den Schwangerschaftstest der Folienverpackung / der-•	
Runddose (verschließen Sie diese sofort wieder sorgfältig).
Tauchen Sie den Test senkrecht bis zur Markierung (Max) mindestens 10-•	
15 Sekunden in die Urinprobe. Achten Sie darauf, dass die Maximallinie 
(Max) nicht in den Urin eintaucht.
Legen Sie den Test auf eine nicht saugfähige, flache Oberfläche und start-•	
en Sie den Kurzzeitmesser. Lesen Sie das Testergebnis nach 5 Minuten ab. 
Nach über 10 Minuten darf der Test nicht mehr ausgewertet werden.

	

 
Auswertung der Ergebnisse	
Es befindet sich ein Reaktionsfeld für den Nachweis von hCG auf jedem Test mit 
einem Bereich für die Testlinie der nachzuweisenden Substanz (T) sowie einem 
Bereich für die Kontrolllinie (C). 

          Positiv                Negativ                 Ungültig  
 

Positives Ergebnis
Es erscheinen 2 Linien pro Sichtfenster, eine rote Kontrolllinie (C) 
und eine rote Testlinie (T). Dieses positive Ergebnis zeigt an, dass 
die hCG Konzentration im Urin oberhalb der Nachweisgrenze liegt. 
 
Hinweis: Die Farbintensität der Testlinie (T) kann variieren und muss nicht die 
gleiche Stärke wie die Kontrolllinie haben. Auch eine schwache Testlinie sollte 
als poitives Ergebnis gewertet werden.
 
Negatives Ergebnis
Es erscheint eine rote Kontrolllinie (C). Im Testbereich (T) erscheint keine Linie. 
Dieses negatives Ergebnis zeigt an, dass die hCG Konzentration in der Urin-
probe unterhalb der Entscheidungsgrenze (Cut-off) liegt.

Ungültiges Ergebnis
Es erscheint keine rote Kontrolllinie (C). Unzureichendes Probenvolu-
men oder eine inkorrekte Verfahrenstechnik sind die wahrschein-
lichsten Gründe dafür. Falls das Problem auch mit einem neuen 
Test weiterbesteht, darf die Charge nicht weiter verwendet werden.	  
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Qualitätskontrolle	
Eine sichtbare rote Kontrolllinie wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestätigt ausreichendes Probenvolumen, eine entsprechende Membran-
durchfeuchtung und eine korrekte Testdurchführung. Es wird empfohlen, mittels Kontrollstandards positive und negative Kontrollen durchzuführen und damit 
das Testverfahren und einen einwandfreien Testablauf zu bestätigen.
	  

Einschränkungen
Der lfm-diagnostika Schwangerschaftstests hCG 25 liefert nur ein vorläufiges analytisches Ergebnis. Die Bestätigung einer Schwangerschaft kann nur •	
durch einen Arzt erfolgen. 
Der lfm-diagnostika Schwangerschaftstest hCG 25 (Teststreifen für Urin) ist ein qualitativer Test. Deshalb kann weder ein quantitativer Wert, noch ein •	
hCG-Anstieg mit diesem Test bestimmt werden. 
Es ist möglich, dass technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie störende Substanzen ein fehlerhaftes Ergebnis verursachen.•	
Sehr stark verdünnte Urinproben können zu einem falsch negativen Ergebnis führen. Falls bei einem negativen Ergebnis eine Schwangerschaft dennoch •	
vermutet wird, sollte 48 Stunden später eine Morgenurinprobe gesammelt und getestet werden.
Kurz nach der Befruchtung liegt im Urin eine sehr niedrige hCG-Konzentration (weniger als 50 mIE/ml) vor. Bei einer signifikanten Anzahl von •	
Schwangerschaften im ersten Trimenon kommt es aus natürlichen Gründen zu einem Abbruch (5). Deshalb sollte ein schwach positives Testergebnis 
nach 48 Stunden mit Morgenurin bestätigt werden.
Neben einer Schwangerschaft können eine Reihe von Erkrankungen, wie die Trophoblastenerkrankung und bestimmte nicht-trophoblastische Neo-•	
plasien, einschließlich Hodentumoren, Prostata , Mamma- und Lungenkarzinomen erhöhte hCG-Konzentrationen verursachen (6,7). Ein positives Test-
ergebnis sollte deshalb nicht zur Bestätigung einer Schwangerschaft herangezogen werden, wenn diese Erkrankungen nicht ausgeschlossen wurden.
Ein falsch-negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die hCG-Konzentration unterhalb der Nachweisgrenze liegt. Falls dennoch eine •	
Schwangerschaft vermutet wird, sollte 48 Stunden später eine Morgenurinprobe gesammelt und getestet werden. Bei einer vermu-
teten Schwangerschaft, und weiterhin negativen Testergebnissen, sollte umgehend ein Arzt für die weitere Diagnostik aufgesucht werden. 

Testeigenschaften

Humanes Chorion-Gonadotropin (hCG) 25
Erwartete maximale Urinkonzentration2 200.000 mIE/ml

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Humanes Chorion-Gonadotropin (hCG) / 25 mIE/ml

Richtigkeit mit GC/MS:  98 - 100 %

Analytische Spezifität Humanes Chorion-Gonadotropin (hCG) 25 mIE/ml

Unerwünschte Kreuzreaktivität (Interferenzen) keine bekannt
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Gebrauchsanweisung beachten verwendbar bis nicht zur Wiederverwendung In-vitro-Diagnostika

Chargenbezeichnung Temperaturbereich bei Lagerung Hersteller CE-Kennzeichnung

Artikelnummer Inhalt ausreichend für <x>Bestimmungen

Keine der folgende chemischen Verbindungen führte bei der untersuchten Konzentration zu einer Beeinträchtigung mit dem Schwangeschaftstest hCG 25 Ein-
zelteststreifen:
Acetaminophen (20 mg/dl), Acetylsalicylsäure (20 mg/dl), Ascorbinsäure (20 mg/dl), Atropin (20 mg/dl), Bilirubin (2 mg/dl), Coffein (20 mg/dl), Gentisinsäure (20 mg/dl), Glukose (2 g/dl), Hämoglobin (1 
mg/dl).
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