
VERWENDUNGSZWECK
Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST erlaubt die schnelle und qualitative Bestim-
mung von Drogen, Medikamenten und / oder 
ihrer Metaboliten (5 Parameter) im menschlichen 
Urin. 

Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST liefert nur ein vorläufiges Ergebnis. Zur Be-
stätigung wird der Einsatz einer alternativen che-
mischen Nachweismethode empfohlen, besonders 
dann, wenn ein positives Testergebnis vorliegt. Die 
Gaschromatographie in Kombination mit einem 
Massenspektrometer (GC/MS) und/oder die Flüs-
sigchromatographie gekoppelt mit mehreren Mas-
senspektrometer Einheiten (LC/MS/MS) sind dabei 
die bevorzugten Bestätigungsmethoden. Auch die 
klinische Beurteilung und eine fachkundige Bewer-
tung sollten in jede Interpretation eines  Urindro-
gentestergebnisses mit einfließen.
  

Abkürzung Droge / Medikament / Metabolit Cut-off
MDPV 500 Methylendioxypyrovaleron 500 ng/ml
OXY 100 Oxycodon 100 ng/ml
PGB 500 Pregabalin 500 ng/ml
TLD 50 Tilidin 50 ng/ml
TRA 100 Tramadol 100 ng/ml

Tabelle1:	 Nachweisbare Substanzen / Substanzgruppen und deren 	
	 Entscheidungsgrenzen	        	           

TESTPRINZIP	
Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST ist ein chromatographischer „lateral-flow“ Im-
munoassay, der auf dem Prinzip der kompetitiven 
Bindung beruht.  Während des Testablaufs wandert 
die Urinprobe durch Kapillarkräfte aufwärts und 
trifft auf monoklonale Antikörper-Gold-Komplexe. 
Sind keine Drogen, Medikamente und / oder de-
ren Metabolite in der Probe enthalten, wandert der 
farbmarkierte Antikörper durch die Membran und 
trifft in der Testregion auf das immobile Drogen-
konjugat (Antigen-BSA), bindet daran und bildet 
eine sichtbare Linie. Eine Droge, die unterhalb der 
Entscheidungsgrenze (Cut-off) in der Urinprobe 
enthalten ist, wird die Bindungsstellen der Antikör-
per nicht sättigen. Die nicht gebundenen Antikör-
per-Gold-Komplexe binden im Bereich der Testre-

gion an die Drogenkonjugate und bilden ebenfalls 
eine farbige Testlinie (T). Sind jedoch Drogenmole-
küle im Urin enthalten, deren Konzentration hoch 
genug ist, die Bindungsstellen vollständig zu be-
setzen, wird die Bindung der farbigen Antikörper-
Gold-Komplexe am Drogenkonjugat in der Testre-
gion verhindert und es entsteht keine Testlinie.	   
Eine farbige Kontrolllinie (C) wird immer erschei-
nen und dient damit als Verfahrenskontrolle, die 
ein korrekt zugefügtes Probenvolumen und eine 
erfolgte Membrandurchfeuchtung anzeigt. 
 
REAGENZIEN
Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGEN-
TEST enthält zum Nachweis der Drogen monoklo-
nale Antikörper (Maus) und das entsprechende 
Drogenkonjugat (Antigen-BSA). Für die Kontrollli-
nie wird ein Ziegen-Antikörper eingesetzt. 

VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URIN-

DROGENTEST ist ein In-vitro-Diagnostikum 
und deshalb nur für den professionellen 
Einsatz durch medizinisches und geschultes 
Fachpersonal vorgesehen.

•	 Bis zum Gebrauch muss der Urindrogentest 
in der Schutzverpackung verbleiben.

•	 Der Test darf nach Ablauf des Haltbarkeits-
datums oder bei beschädigter Schutzverpa-
ckung nicht mehr verwendet werden.

•	 Urinproben können infektiös sein und sind 
deshalb mit entsprechender Vorsicht zu be-
handeln.

•	 Benutzte Urindrogentests sind entsprechend 
den örtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

und trockenen Behälter gesammelt werden.  
Ideal ist die Testdurchführung direkt nach 
der Probengewinnung. Jedoch kann der Urin 
auch bei 2°-8° C bis zu 48 Stunden aufbe-
wahrt werden. Für eine längere Lagerung sollte 
der Urin  eingefroren werden (-20° C). 	  
Urinproben, welche Ausflockungen oder Ausfäl-
lungen aufweisen, sollten vor der Testdurchführung 
zentrifugiert oder erst nach Sedimentation verwen-
det werden.

MATERIALIEN	
Es werden geliefert:	
•	 ein einzeln verpackter MEHRFACH-URIN- 

DROGENTEST	
•	 eine Gebrauchsanweisung  

Zusätzlich benötigen Sie ein Sammelgefäß für 
den Urin (Urinbecher) und einen Kurzzeitmesser.

TESTDURCHFÜHRUNG	
•	 Bringen Sie die Urinprobe und den Urin-

drogentest auf Raumtemperatur (15-30°C)
•	 Entnehmen Sie den LFM-Diagnostika MEHR-

FACH-URINDROGENTEST der Folienverpa-
ckung und ziehen Sie die Schutzkappe ab. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  Abb.: 1: Testdurchführung

 

•	 Tauchen Sie den Test senkrecht bis zur Mar-
kierung (Schlangenlinien) mindestens 10-15 
Sekunden in die Urinprobe. Der Plastikrand 
sollte dabei nicht mit dem Urin in Berührung 
kommen.Stecken Sie die Schutzkappe wie-
der auf den Test.

•	 Legen Sie den Test auf eine nicht saugfähige, 
flache Oberfläche und starten Sie den Kurz-
zeitmesser. 

•	 Lesen Sie das Testergebnis nach 5-10 Minu-
ten ab. 

•	 Nach über 10 Minuten darf der Test nicht 
mehr ausgewertet werden.

TESTAUSWERTUNG	 
Es befinden sich fünf Reaktionsfelder für den 
Nachweis von Drogen / Medikamenten und /oder 
deren Metaboliten auf jedem Test mit einem Be-
reich für die Testlinie der nachzuweisenden Sub-
stanz (T) sowie einem Bereich für die Kontrolllinie 
(C).	

Negatives Ergebnis
Es erscheinen 2 Linien pro Sichtfenster, eine rote 
Kontrolllinie (C) und eine rote Testlinie (T). Dieses 
negative Ergebnis zeigt an, dass keine Droge im 
Urin ist oder dass die Konzentration dieser Droge 
unterhalb der Entscheidungsgrenze (Cut-off) liegt.

Hinweis: Die Farbintensität der Testlinie (T) kann 
variieren und muss nicht die gleiche Stärke wie die 
Kontrolllinie haben. Auch eine schwache Testlinie 
muss als negatives Ergebnis gewertet werden.

Positives Ergebnis
Es erscheint eine rote Kontrolllinie (C). Im   Test-
bereich (T) erscheint keine Linie. Dieses positive 
Ergebnis zeigt an, dass die Drogenkonzentration 
in der Urinprobe die festgelegte Entscheidungs-
grenze übersteigt.

Ungültiges Ergebnis
Es erscheint keine rote Kontrolllinie (C). Unzurei-
chendes Probenvolumen oder eine inkorrekte Ver-
fahrenstechnik sind die wahrscheinlichsten Gründe 
dafür. Falls das Problem auch mit einem neuen 
Test weiterbesteht, darf die Charge nicht weiter 
verwendet werden.

   Negativ                   Positiv                Ungültig 
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ANALYSENZERTIFIKAT
Die Qualität jeder Charge LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGENTEST wird nach der Herstellung 
überprüft und in einem Analysenzertifikat bestätigt. Auch Chargenrückstellungen stehen zur Verfügung. 
 

EINSCHRÄNKUNGEN
•	 Der LFM-Diagnostika MEHRFACH-URINDROGENTEST liefert nur ein vorläufiges Testergebnis. Zur 

Bestätigung ist der Einsatz einer alternativen chemischen Nachweismethode erforderlich. Die Gas-
chromatographie in Kombination mit einem Massenspektrometer (GC/MS) oder die Flüssigchro-
matographie gekoppelt mit mehreren Massenspektrometer Einheiten (LC/MS/MS) sind dabei die 
bevorzugten Bestätigungsmethoden.

•	 Verfälschungsmittel in Urinproben können unabhängig von der verwendeten analytischen Methode 
fehlerhafte Ergebnisse erzeugen. 

•	 Es ist möglich, dass technische oder verfahrensbedingte Fehler ebenso wie störende Substanzen ein 
fehlerhaftes Ergebnis verursachen.

•	 Ein positives Drogentestergebnis zeigt das Vorhandensein der Droge oder deren Stoffwechselpro-
dukte an, nicht aber die Konzentration im Urin, die Verabreichungsart oder den Grad einer etwa-
igen Intoxikation.

•	 Ein negatives Drogentestergebnis bedeutet nicht unbedingt, dass der Urin drogenfrei ist. Negative 
Ergebnisse können auch  auftreten, wenn eine im Urin vorhandene Droge unterhalb des Cutt-off´s 
liegt.

•	 Der Drogentest unterscheidet nicht zwischen Drogen und Medikamenten.
•	 Ein positives Drogentestergebnis kann auch bei bestimmten Nahrungsmitteln bzw. Nahrungsergän-

zungen erhalten werden.
•	 Normale menschliche Urine sollten keine Oxidantien oder PCC enthalten. Das Vorhandensein ho-

her Dosen von Antioxidantien im Urin, z.B. Ascorbinsäure (Vitamin C), kann zu falsch negativen 
Ergebnissen führen. 

•	 Normale Kreatinin-Werte liegen zwischen 20 und 350 mg/dl. Bestimmte Nierenerkrankungen kön-
nen einen verdünnten Urin bewirken.

TESTEIGENSCHAFTEN
Richtigkeit, Nachweisgrenze und analytische Sensitivität, analytische Spezifität und unerwünschte Kreuz-
reaktivität wurden in mehreren Studien überprüft.  Die Ergebnisse sind in nachfolgenden Tabellen dar-
gestellt:

METHYLENDIOXYPYROVALERON (MDPV) 500

Hintergrund

3,4-METHYLENDIOXYPYROVALERON (MDPV) ist ein Wirkstoff mit stimulierenden, euphorisie-
renden und psychotropen Eigenschaften. In Europa tauchte MDPV erstmals 2008 als Designer-
droge auf und wurde wie andere psychoaktive Substanzen als sogenannte Legal Highs, Badesalz 
oder Neue Psychoaktive Substanzen im Internet legal angeboten und vertrieben. Erst seit Juli 
2012 ist MDPV in Anlage II des Betäubungsmittelgesetzes gelistet.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Methylendioxypyrovaleron / 500 ng/ml
T1/2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer1 1 -2 Stunden / 2 - 4 Tage (abhängig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)
Erwartete maximale Urinkonzentration2 > 80.000 ng/ml
Richtigkeit mit GC / MS: 93 %

Analytische Spezifität
Methylendioxypyrovaleron 500 ng/ml Mephentermin Hemisulfat Salz >100.000 ng/ml
3,4-Methylenedioxyamphetamin 625 ng/ml Paramethoxymethamphetamin >100.000 ng/ml
Phentermin 625 ng/ml Tyramin >100.000 ng/ml
Paramethoxyamphetamin 625 ng/ml

Kreuzreaktivitäten und Interferenzen 3,4-Methylenedioxyamphetamin, Phentermin, Paramethoxyamphetamin (PMA), Mephen-
termin Hemisulfat Salz, Paramethoxymethamphetamin (PMMA), Tyramin

Nachweisgrenze und 
Analytische Sensitivität *

-50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off

- 50 + 0 - 50 + 0 - 16 + 34 - 0 + 50 - 0 + 50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, ± 50% Cut-off und ± 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgeführten Messresultate.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT	
Der Urindrogentest muss in der verschlossenen Fo-
lienverpackung bei einer Temperatur von 2-30°C 
gelagert werden und ist bis zum aufgedruckten 
Haltbarkeitsdatum verwendbar. Der Test darf nicht 
eingefroren werden.

PROBENGEWINNUNG & VORBEREITUNG
Die Urinprobe muss in einem sauberen 

QUALITÄTSKONTROLLE
Interne Kontrolle:	  
Eine sichtbare rote Kontrolllinie (C) wird als interne 
Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestätigt aus-
reichendes Probenvolumen, eine entsprechende 
Membrandurchfeuchtung und eine korrekte Test-
durchführung. 
Externe Kontrolle:	
Es wird empfohlen, mittels Kontrollstandards po-
sitive und negative Kontrollen durchzuführen und 
damit das Testverfahren und einen einwandfreien 
Testablauf zu bestätigen.



TILIDIN (TLD) 50 

Hintergrund

TILIDIN ist ein Wirkstoff aus der Gruppe der Opioide und wird für die Behandlung starker und 
sehr starker Schmerzen eingesetzt. Tilidin ist ein Prodrug mit einer schwachen Opioidwirkung. 
Es wird in der Leber unter Beteiligung von CYP3A4 und CYP2C19 in den eigentlichen Wirkstoff 
Nortilidin umgewandelt. Nach oraler Verabreichung von 100 mg Tilidin plus 8 mg Naloxon ist 
die maximale Wirkung in etwa 25-50 Minuten erreicht. Die Wirkungsdauer wird mit 4-6 Stunden 
angegeben.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Tilidin / 50 ng/ml
T1/2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer1 ca. 3 - 5 Stunden / 3 - 4 Tage (abhängig von der Urinkonzentration und Einnahmemenge)
Erwartete maximale Urinkonzentration2 ---
Richtigkeit mit LC / MS / MS: 98,2 %
Analytische Spezifität Tilidin 50 ng/ml
Kreuzreaktivitäten und Interferenzen bisher keine bekannt
Nachweisgrenze und 
Analytische Sensitivität *

-50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
- 50 + 0 - 39 + 11 - 15 + 35 - 11 + 39 - 0 + 50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, ± 50% Cut-off und ± 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgeführten Messresultate.

Folgende chemische Verbindungen zeigten im drogenfreien und im mit Drogen versetzten Urin  
bis zu einer Konzentration von 100 µg/ml keine Kreuzreaktion mit dem LFM-Diagnostika  
Mehrfach-Urindrogentest:

Acetaminophen, Acetylsalicsäure, Albumin, Amitryptilin, Ampicillin, Ascorbinsäure, Aspartam 
Benzocain, Bilirubin
Chindin, Chloroquin 
Dextromethorphan, Detrorphan, 4-Dimethylaminoantipyrin, Dopamin
Ethanol, (-)-Ephedrin, (+)-Ephedrin, Erythromycin
Furosemid 
Glucose, Guajakolglycerinether
Hämoglobin
Ibuprofen, Imipramin, Isoproterenol
Koffein, Kreatinin
Lidocain
Naproxen
Oxalsäure
Pantoprazol, Penicillin, Pheniramin, Phenothiazin, ß-Phenylethylamin, Procain, Pseudoephedrin
Quinacrin
Ranitidin
Sertralin
Trimeprazin
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OXYCODON (OXY) 100

Hintergrund

OXYCODON ist ein starkes Analgetikum aus der Klasse der Opioidanalgetika. Es ist ein halb-
synthetisches Derivat des Thebains und besitzt neben der analgetischen auch starke antitussive 
Eigenschaften. Oxycodon wird durch CYP3A4 zu Noroxycodon (aktiver Metabolit) und durch 
CYP2D6 zu Oxymorphon metabolisiert.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Oxycodon / 100 ng/ml
T1/2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer1 4-6 Stunden / 2-3 Tage (abhängig von der Einnahmemenge und Urinkonzentration)
Erwartete maximale Urinkonzentration2 ---
Richtigkeit mit GC / MS: 98,1 %

Analytische Spezifität
Oxycodon 100 ng/ml Hydromorphon 50.000 ng/ml
Oxymorphon 250 ng/ml Naloxon 50.000 ng/ml
Hydrocodon 25.000 ng/ml Levorphanol 50.000 ng/ml

Kreuzreaktivitäten und Interferenzen Naloxon (Narcanti®)
Nachweisgrenze und 
Analytische Sensitivität *

-50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
- 50 + 0 - 50 + 0 - 19 + 31 - 0 + 50 - 0 + 50

PREGABALIN (PGB) 500

Hintergrund

PREGABALIN ist als Medikament zur Behandlung von neuropathischen Schmerzen, als Zusatz-
therapie bei Epilepsiepatienten mit partiellen Anfällen und bei generalisierten Angststörungen 
zugelassen. Pregabalin ist ein Analogon der Gamma-Aminobuttersäure (GABA), es bindet 
an eine Untereinheit spannungsabhängiger Calciumkanäle im ZNS und moduliert so die Frei-
setzung verschiedener exzitatorischer Neurotransmitter. Pregabalin wird kaum metabolisiert  
(< 2%) und unverändert über die Nieren ausgeschieden. Es hat antiepileptische, angstlösende, 
schmerzlindernde und sedierende Eigenschaften. Aufgrund der sedierenden Wirkung hat 
Pregabalin ein hohes Missbrauchspotential. Es finden sich Berichte von Entzugskliniken und 
medizinischen Notfalleinrichtungen über Aufnahmen von Patienten, die mit schwersten Intoxi-
kationen und Dosen von Pregabalin bis 7500 mg (Tageshöchstdosis 600 mg) intensivpflichtig 
behandelt werden mussten.

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Pregabalin / 500 ng/ml
T1/2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer1 6,3 Stunden / 3 - 6 Tage (abhängig von der Urinkonzentration und Einnahmemenge)
Erwartete maximale Urinkonzentration2 > 400.000 ng/ml
Richtigkeit mit GC / MS: 98,1 %
Analytische Spezifität Pregabalin 500 ng/ml Gabapentin 20.000 ng/ml
Kreuzreaktivitäten und Interferenzen Gabapentin
Nachweisgrenze und 
Analytische Sensitivität *

-50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
- 50 + 0 - 50 + 0 - 16 + 34 - 0 + 50 - 0 + 50

TRAMADOL (TRA) 100 

Hintergrund

TRAMADOL ist ein vollsynthetischer Arzneistoff aus der Gruppe der Opioide und wird zur Be-
handlung mäßig starker bis starker Schmerzen verwendet.Tramadol wirkt als Agonist auf die 
μ-, δ- und κ-Opioidrezeptoren, wirkt aber auch gleichzeitig als Wiederaufnahmehemmer von 
Noradrenalin und Serotonin-Ausschütter. Tramadol wird über CYP3A4 und CYP2D6 zu N- und 
O-Desmethylmetaboliten biotransformiert und glucuronidiert. Nur O-Desmethyl-Tramadol ist 
pharmakologisch aktiv und bindet deutlich stärker an die μ-Rezeptoren als die Muttersubstanz 
(Tramadol).

Bezugssubstanz / Entscheidungsgrenze Tramadol / 100 ng/ml

T1/2 Elimination / Mittlere Nachweisdauer1 Tramadol: 6 Stunden - O-Desmethyl-Tramadol: 9 Stunden / 2-3 Tage (abhängig von der 
Einnahmemenge und Urinkonzentration)

Erwartete maximale Urinkonzentration2 ---
Richtigkeit mit LC / MS / MS: 97 %

Analytische Spezifität
D-Tramadol 100 ng/ml Diphenhydramin 50.000 ng/ml
(+/-)Chlorpheniramin 50.000 ng/ml Phencyclidin 50.000 ng/ml
Dimenhydrinat 50.000 ng/ml

Kreuzreaktivitäten und Interferenzen (+/-)Chlorpheniramin (z.B. Grippostad C®), Diphenhydramin (z.B. Betadorm®), Dimenhy-
drinat (z.B. Vomex A®), D,L - O-Desmethyl-Venlafaxin (z.B. Trevilor®), Phencyclidin

Nachweisgrenze und 
Analytische Sensitivität *

-50% Cut-off -25% Cut-off Cut-off +25% Cut-off +50% Cut-off
- 50 + 0 - 50 + 0 - 15 + 35 - 0 + 50 - 0 + 50

* Drogenfreie Urine wurden mit Drogen verschiedener Konzentrationen (Cut-off, ± 50% Cut-off und ± 25% Cut-off) versetzt. Dabei ergaben sich die aufgeführten Messresultate.
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