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CLIA-Komplexität: Urin- KEIN ZERTIFIKAT NÖTIG / Serum - MÃβIG 

Zur In-vitro-Diagnose. 

Eine Erklärung zu den Symbolen finden Sie unter quidel.com/glossary. 

Der QuickVue One-Step-HCG Combo-Test ist ein Ein-Schritt-Immunassay für den qualitativen Nachweis von 
humanem Choriongonadotropin (HCG) im Serum oder Urin zur Früherkennung einer Schwangerschaft. Der 
Test sollte von medizinischem Personal durchgeführt werden.  

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLÄRUNG 
Das gonadotrope Chorionhormon ist ein Hormon, das von der Plazenta schon kurz nach der Einnistung eines 
befruchteten Eies produziert wird. Da hCG im Urin und im Serum schwangerer Frauen vorhanden ist, ist es ein 
hervorragendes Kriterium zum Nachweis einer Schwangerschaft.  

TESTPRINZIP 
Der QuickVue One-Step-HCG Combo-Test verwendet einen monoklonalen Beta-hCG-spezifischen Antikörper in 
einer Ein-Schritt-Technologie zum akkuraten Nachweis von hCG.  

Serum oder Urin wird auf das Probepolster der Testkassette gegeben. Wenn die Probe mindestens 25 mIU/ml 
hCG enthält, erscheint im Ergebnisfenster ein pink- bis roter Teststreifen (T) zusammen mit einem blauen 
Kontrollstreifen (C). Wenn hCG in sehr geringer Konzentration oder gar nicht vorhanden ist, erscheint nur ein 
blauer Kontrollstreifen.  

REAGENZIEN UND MITGELIEFERTE MATERIALIEN 
 50 einzeln verpackte Testkassetten

► Teststreifen enthält monoklonale hCG-Antikörper (Maus)
 50 Einmalpipetten
 1 Packungsbeilage
 1 Anleitungskarte

NOTWENDIGE, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN 
 Uhr mit Minutenanzeige
 Behälter für die Proben

EMPFOHLENE, NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN 
 Externe hCG-Kontrollen gemäß der WHO-Norm (4th IS 75/589)

 HIER GÜNSTIG KAUFEN
www.ksmedizintechnik.de

Telefon: 0800 - 10 10 871

https://www.ksmedizintechnik.de/produkt/quidel-quickvue-hcg-combo-test/
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WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN  
 Zur In-Vitro -Diagnostik 
 Verwenden Sie den Test nicht mehr nach dem außen auf der Packung angegebenen Verfallsdatum.  
 Bei der Entnahme, Lagerung, Handhabung und Entsorgung von Patientenproben und dem Inhalt von 

benutzten Kits entsprechende Vorsichtsmaßnahmen befolgen.  
 Es wird empfohlen, beim Umgang mit Patientenproben Nitril- oder Latexhandschuhe zu tragen.1  
 Zum Erzielen akkurater Ergebnisse müssen die Anweisungen auf der Packungsbeilage beachtet warden. 
 Testverfahren in Bereichen mit angemessener Belüftung durchführen. 
 Behälter und ungenutzte Inhaltsstoffe gemäß den geltenden Vorschriften entsorgen. 
 Bei der Handhabung der Kitkomponenten geeignete Schutzkleidung, Schutzhandschuhe und 

Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen. 
 Nach Gebrauch Hände gründlich waschen. 
 Bitte lesen Sie  das Sicherheitsdatenblatt (SDB) auf quidel.com, um weitere Informationen zu 

Gefahrensymbolen, Sicherheit, Handhabung und Entsorgung der Komponenten in diesem Kit zu erhalten. 
 
LAGERUNG UND HALTBARKEIT  
Lagern Sie den Test bei Raumtemperatur (15°C bis 30°C), ohne direkte Sonnenbestrahlung. Die Testmaterialien 
sind haltbar bis zum außen auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatum. 
 
SAMMELN UND LAGERN DER PROBEN  
Serum 
Es ist keine spezielle Vorbereitung der Patientin erforderlich. Entsprechend der üblichen medizinischen 
Standardverfahren wird eine Vollblutprobe entnommen. Nach der Gerinnung wird das separierte Serum für 
den Test verwendet.  
 
Die Serumproben können vor Durchführung des Tests bei Zimmertemperatur bis zu 8 Stunden oder gekühlt bei 
2°C bis 8°C bis zu 72 Stunden gelagert werden. Proben können ein Mal bei −20°C oder darunter eingefroren 
werden. Eingefrorene Proben nach dem Auftauen durchmischen. Nicht erneut einfrieren. Das Serum in keiner 
Weise chemisch verändern.  
 
Urin 
Proben in sauberem Behälter sammeln. Normalerweise enthält der erste Morgenurin die größte hCG-
Konzentration und ist deshalb für die Früherkennung einer Schwangerschaft am besten geeignet. Es kann 
jedoch eine beliebige Urinprobe unabhängig von der Tageszeit für den Test verwendet werden.  
 
Die Urinproben können bei Zimmertemperatur bis zu 8 Stunden oder gekühlt bei 2°C bis 8°C bis zu 72 Stunden 
gelagert werden. Proben können ein Mal bei −20°C oder darunter eingefroren werden. Eingefrorene Proben 
nach dem Auftauen durchmischen. Nicht erneut einfrieren. 
 
QUALITÄTSKONTROLLE  
Im Test eingebaute Qualitätsmerkmale 
Der QuickVue-Test bietet für jeden Testlauf verschiedene Stufen interner Verfahrenskontrollen. Für die 
tägliche Qualitätskontrolle empfiehlt Quidel, diese Kontrollen für die erste gestestete Probe jedes Tages zu 
dokumentieren.  
 
Das Erscheinen eines blauen Kontrollstreifens ist eine interne Positiv- Kontrolle. Es zeigt an, dass genügend 
Probenflüssigkeit hinzugefügt wurde, um einen Kapillarfluss zu erzielen, und dass der Test richtig durchgeführt 
wurde. Wenn der Kontrollstreifen nicht sichtbar wird, ist das Resultat ungültig. 
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Ein klarer Hintergrund im Ergebnisfenster ist eine interne Hintergrund- Negativ-Kontrolle. Wenn der Test 
richtig durchgeführt wurde, färbt sich der Hintergrund innerhalb von 3 bis 5 Minuten weiß bis leicht pink, und 
das Testergebnis ist gut ablesbar.  
 
Externe Tests zur Qualitätskontrolle  
Mit Hilfe externer Kontrollen kann auch sichergestellt werden, dass die Reagenzien einwandfrei funktionieren 
und das Testverfahren richtig durchgeführt wird. Für diesen Zweck empfehlen wir die Quidel hCG-Kontrollen 
(Best.-Nr. 00272) oder die hCG-Serum-Kontrollen (Best.-Nr. 00281). Einige der im Handel erhältliche Kontrollen 
können störende Zusätze enthalten und werden nicht zur Verwendung mit dem QuickVue- Test empfohlen.  
 
Entsprechend guter Laborpraxis sollte jede neue Charge oder Lieferung von Testmaterialien mit einer externen 
Kontrolle und gemäß den in Ihrem Labor üblichen Qualitätskontrollverfahren überprüft werden.  
 
TESTDURCHFÜHRUNG  
Bei der Durchführung von mehr als einem Test die richtige Beschriftung der Testkassetten prüfen. Verwenden 
Sie für jede Probe/Test eine neue Pipette.  
 
 Nehmen Sie die QuickVue-Testkassette unmittelbar vor Verwendung aus der Folienverpackung und legen 

Sie sie auf eine saubere, trockene und ebene Unterlage.  
 Mit einer der mitgelieferten Einmalpipetten geben Sie 3 Tropfen (125 uL) Serum oder Urin auf das runde 

Probepolster der Testkassette. Die Testkassette bitte nicht berühren oder bewegen, bis der Test beendet 
ist und das Ergebnis abgelesen werden kann.  

 BEI URINPROBEN: Ergebnis nach 3 Minuten ablesen.  
 BEI SERUMPROBEN: Ergebnis nach 5 Minuten ablesen.  
 
Hinweis: Positive Ergebnisse können schon früher sichtbar werden. 

 
 
AUSWERTUNG  
Für die Auswertung der Ergebnisse nehmen Sie bitte die Anleitungskarte zu Hilfe.  
 
Positiv Resultat:  
Wenn ein pink bis roter Teststreifen (T) zusammen mit einem blauen 
Kontrollstreifen (C) sichtbar wird, ist dies ein positives Ergebnis für den 
hCG-Nachweis.  
 
 
 
 
 
Negativ Resultat:  
Wenn ein blauer Kontrollstreifen (C) und kein pinkfarbener Teststreifen (T)  
sichtbar wird, ist das Ergebnis negativ.  
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Ungültiges Resultat:  
Wenn nach 3 Minuten kein blauer Kontrollstreifen (C) sichtbar wird, ist das  
Testergebnis ungültig. In diesem Fall sollten Sie entweder mit einer neuen Probe  
und einer neuen Testkassette den Test wiederholen oder sich an den Technischen 
Kundendienst von Quidel wenden.  
 

 
 
TESTGRENZEN  
 Dieser Test ist nur für den qualitativen Nachweis von hCG in Serum oder Urin zu verwenden.  
 Die Ergebnisse müssen immer in Zusammenhang mit anderen Daten, die dem Arzt zur Verfügung stehen, 

beurteilt werden.  
 Auch wenn eine Schwangerschaft der wahrscheinlichste Grund für das Vorhandensein von hCG im Urin 

oder Serum einer Frau ist, so wurden bei einigen Patientinnen erhöhte hCG-Konzentrationen unabhängig 
von einer normalen Schwangerschaft festgestellt.2,3 Im Urin oder Serum nachgewiesenes hCG kann von 
anderen Ursachen als einer normalen Schwangerschaft herrühren und z.B. auch eine ektopische bzw. 
molare Schwangerschaft bedeuten.4 Patientinnen mit trophoblastischen oder nicht-trophoblastische 
Tumoren können ebenfalls erhöhte hCG-Spiegel haben. Das mögliche Vorhandensein von hCG-
sezernierenden Neoplasmen sollte vor der Diagnose einer Schwangerschaft ausgeschlossen werden.  

 hCG kann außerdem noch einige Tage bis Wochen nach Entbindung, Fehlgeburt, Abtreibung oder hCG-
Injektionen nachweisbar sein.5,6  

 Anomale Schwangerschaften können durch qualitative hCG-Tests nicht als solche erkannt werden. Alle 
erwähnten Möglichkeiten sollten ausgeschlossen sein, wenn eine Schwangerschaft diagnostiziert wird.  

 Bei frühen Schwangerschaften mit noch geringer hCG-Konzentration kann eine Farbentwicklung länger als 
3 oder 5 Minuten dauern. Sollte das Resultat negativ sein, jedoch der Verdacht einer Schwangerschaft 
besteht, ist es möglich, dass die hCG-Konzentration zu niedrig oder der Urin zu dünn ist. In diesem Fall 
sollte nach 48-72 Stunden eine neue Probe gewonnen und getestet werden. Falls ein Warten über 48 
Stunden medizinisch nicht ratsam ist, sollte das Testergebnis mit einem quantitativen hCG-Test bestätigt 
werden. 

 
ERWARTETE WERTE  
Proben, die mindestens 25 mIU/ml (kalibriert gegen WHO 4th IS 75/589) hCG enthalten, werden beim 
QuickVue-Test zu positiven Ergebnissen führen. Bei einer normalen Schwangerschaft Kann hCG schon sechs 
Tage nach der Konzeption nachgewiesen werden. Die Konzentration verdoppelt sich alle 32-48 Stunden und 
erreicht nach zehn bis zwölf Wochen ihren Spitzenwert von über 100.000 mIU/ml.7 Bei manchen Patientinnen 
kann ein hCG-Spiegel von 25 mIU/ml schon 2-3 Tage vor der erwarteten Menstruation festgestellt werden.8 
Das Serum-hCG wird schnell in den Urin abgeführt ; die Konzentration des hCG im Serum gleichin etwa der 
Konzentration im Urin. 
  
KLINISCHE ERGEBNISSE  
Zum Nachweis der Leistung des One-Step hCG Combo Tests im Vergleich zu anderen im Handel erhältlichen 
hCG-Tests wurde eine klinische Multicenter-Studie durchgeführt. Eine quantitative Methode wurde 
verwendet, um bei voneinander abweichenden Ergebnissen zu klären, welches richtig ist. In dieser 
Mulitcenter-Feldstudie wurden vierhundertneunundneunzig (499) Urinproben und siebenhundertfünfzig 
(750) Serumproben überprüft, die von Patientinnen, die wegen eines Schwangerschaftstests zur Untersuchung 
gekommen waren, entnommen wurden. Es wurde sowohl bei Urin als auch Serum eine Übereinstimmung von 
mehr als 99% ermittelt. 
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 Urin-Korrelation 
hCG Vergleichstest 

 

  + –  

QuickVue 
hCG-Combo Test 

+ 252 0 Sensitivität: >99% 
Spezifität: >99% 
Genauigkeit: >99% – 0 247 

 
 

 Serum-Korrelation 
hCG Vergleichstest 

 

  + –  

QuickVue 
hCG-Combo Test 

+ 375 0 Sensitivität: >99% 
Spezifität: >99% 
Genauigkeit: >99% – 0 375 

 
STUDIEN IN ARZTLABORATORIEN  
Eine Überprüfung des QuickVue-Tests wurde in drei Arztpraxen mit einem Panel kodierter Proben 
durchgeführt. Die Arztlaboratorien befanden sich an drei verschiedenen Orten, und das Testpersonal 
unterschied sich hinsichtlich seiner Ausbildung und Berufserfahrung. Das Probenpanel enthielt negative, 
schwach positive und mäßig positive Proben. Jede Probe wurde in den verschiedenen Laboratorien innerhalb 
von drei Tagen mehrmals getestet.  
 
Die Resultate aller Arztlabors stimmten zu 100% mit den erwarteten Werten überein. Weder innerhalb von 
Läufen noch zwischen Läufen oder Standorten wurden signifikante Unterschiede gefunden. 
  
Kreuzreaktionen  
Mögliche Kreuzreaktionen mit hTSH, hLH, and hFSH wurden getestet und ausgeschaltet. 
  
Antikoagulanstests  
Übereinstimmende Blutproben wurden in Röhrchen mit Natriumheparin (Röhrchen mit grünem Stopfen), 
Lithiumheparin (Röhrchen mit grünem Stopfen) Kalium-EDTA (Röhrchen mit lila Stopfen) und Natriumzitrat 
(Röhrchen mit hellblauem Stopfen) aufgezogen und zeigten keinerlei Störungen des Tests.  
 
Interferenzen mit anderen Wirkstoffen  
Folgende chemische und biologische Substanzen wurden getestet und störten die Leistung des Tests nicht: 
 

Chemische Substanzen Konzentration 
Acetominophen 20 mg/dL 
Acetoaceticsäure 2000 mg/dL 
Acetylsalicylsäure 20 mg/dL 
Askorbinsäure 20 mg/dL 
β-Hydroxybutyrat 2000 mg/dL 
Benzoylecgonin (cocainmetabolit) 10 mg/dL 
Biotin < 714 ng/mL 
Coffein 20 mg/dL 
Cannabinol 10 mg/dL 
Chlomiphen 100 mg/dL 
Kokain 10 mg/dL 
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Chemische Substanzen Konzentration 
Kodein 10 mg/mL 
DMSO 3% 
Ephedrin 20 mg/dL 
Ethanol 1% 
Heroin 1 mg/dL 
Gentisinsäure 20 mg/dL 
Methadon 10 mg/dL 
Methamphetamin 10 mg/dL 
Methanol 10% 
Phenothiazin 20 mg/dL 
Phenylpropanolamin 20 mg/dL 
Salicylsäure 20 mg/dL 
Theophyllin 20 mg/mL 
Harnsäure 20 mg/dL 
Urinsubstanzen Konzentration 
Albumin (serum) 2000 mg/dL 
Bilirubin 1000 µg/dL 
Hämoglobin 1000 µg/dL 
Glukose 2000 mg/dL 
Urin pH 5-9 
Serumsubstanz Konzentration 
Triglycerid 800 mg/dL 
Hormone Konzentration 
hLH 500 mIU/mL 
hFSH 1000 mIU/mL 
hTSH 1000 µIU/mL 
17-beta-Östradiol 1400 µg/mL 
Pregnandiol 1500 µg/mL 
Bakterien Konzentration 
E. coli 108 CFU/mL 
Gruppe B Streptococcus 2,5 x 107 CFU/mL 
Chlamydia trachomatis 107 IFU/mL 

 
AUSKUNFT  
Wenn Sie Fragen zur Verwendung dieses Produkts haben, wenden Sie sich bitte an den technischen Support 
von Quidel unter +1.800.874.1517 (in den USA) oder technicalsupport@quidel.com. Außerhalb der USA 
können weitere Informationen von Ihrem Vertriebshändler oder direkt von Quidel unter einer der 
nachstehend angegebenen Nummern eingeholt werden. Auf quidel.com finden Sie weitere Support-Optionen.  

Land Telefon                               E-Mail-Adresse 

Europa, Nahost und Afrika 

+353 (91) 412 474 
(Hauptrufnummer) 
0 1800 200441 
(gebührenfrei) 

emeatechnicalsupport@quidel.com 

Österreich +43 316 231239 
Frankreich 0 (805) 371674 
Deutschland +49 (0) 7154 1593912 

mailto:technicalsupport@quidel.com
mailto:emeatechnicalsupport@quidel.com


 
QuickVue hCG Urine Test    Seite 7 von 8 

Niederlande 0 800 0224198 
Schweiz 0 800 554864 
Vereinigtes Königreich 0 800 3688248 
Italien +39 (800) 620 549 
Nordamerika, Asien-Pazifik, Lateinamerika 858.552.1100 technicalsupport@quidel.com 

Kanada 

437.266.1704 
(Hauptrufnummer) 
888.415.8764 
(gebührenfrei) 

technicalsupport@quidel.com 

China 0400 920 9366 oder 
+86 021 3217 8300 

chinatechnicalservice@quidel.com 
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20110 – QuickVue hCG Combo 50 Test Kit 
20110IN – QuickVue hCG Combo 50 Test Kit 
00272 – hCG Kontrollset 
00281 – hCG Kontrollset – Serum 
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