Blasentumor - Test

WiduMed

Diagnostics

Test fiir den qualitativen Nachweis des hCFHr-Proteins und Hamoglobin in Urinproben als Hilfsmittel in der Blasenkrebsdiagnostik

5 bzw. 10 einzeln eingesiegelte Testkassetten
REF: wi-btt-k5/-k10

Nur flr die professionelle In-vitro-Diagnostik

VERWENDUNGSZWECK

Der Blasentumor - Test ist ein schneller, nicht-invasiver Urintest fur den qualitati-
ven Nachweis des Tumormarkers human complement factor H-related protein
(hCFHr-Protein oder BCM). Zudem weist der Test separat Hamoglobin in der
Urinprobe nach. Der Blasentumor - Test ist ein einfaches aber bedeutendes
Hilfsmittel in der Blasenkrebsdiagnostik.

EINLEITUNG

Blasenkrebs ist bei Mannern die vierthaufigste und bei Frauen die achthaufigste
Krebserkrankung. Allein in Deutschland werden jahrlich ca. 30.000 bdsartige
Blasenkrebserkrankungen diagnostiziert.1 Besonders haufig betroffen sind
Raucher. Andere Risikogruppen stellen Menschen dar, die - z.B. beruflich -
haufig Farben, Lacken, Treibstoffen (Benzin und Diesel) sowie aromatischen
Aminen ausgesetzt sind.

Der Goldstandard in der Diagnose eines Blasentumors ist die Zystoskopie. Bei
diesem invasiven Eingriff wird ein Endoskop durch die Harnrohre eingefiihrt.
Besonders méannliche Patienten empfinden dies oft als unangenehm. Regelma-
RBige Komplikationen, wie z.B. Keimverschleppung in die Harnréhre und Blase
oder kleine Verletzungen von deren oberflachlichen Schleimhaut kénnen zudem
die Folge eines solchen invasiven Eingriffs sein. Zusatzlich werden bei einer
Zystoskopie nur die Blasenkarzinome von makroskopischen Ausmaf3en erkannt.
Ein zuverlassiges, nicht-invasives Hilfsmittel in der Blasenkrebsdiagnostik stellt
der Blasentumor - Test dar. Dieser Urinschnelltest dient zum qualitativen Nach-
weis des Tumormarkers hCFHrP und Hamoglobin (HB).

Bei Blasenkrebserkrankungen ist Hamoglobin im Urin h&ufig nachweisbar und
wird daher zusatzlich mit dem Blasentumor - Test separat nachgewiesen. Das
Ergebnis ist bereits nach 9 Minuten verfiigbar.

TESTPRINZIP

Der Blasentumor - Test ist ein qualitativer ,lateral flow" Immunoassay. Eine
spezifische Kombination aus monoklonalen und polyklonalen Antikérpern erlaubt
einen selektiven, hochsensitiven Nachweis des Tumormarkers hCFHrP.

Ein Bereich des Blasentumor - Teststreifens, der T-Bereich, ist mit einem
hCFHrP spezifischen Antikdrper beschichtet. Das Auftreten einer Linie in diesem
Testbereich zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend das Fehlen dieser Linie ein
negatives Ergebnis anzeigt. Das Auftreten einer zweiten Testlinie im C-Bereich
dient als interne Kontrolle des Tests und der Testdurchfuihrung.

LAGERUNG UND STABILITAT

Der Blasentumor - Test ist im verschlossenen Folienbeutel bei Raumtemperatur
oder gekuhlt (2-30°C) zu lagern. Die Testkarte ist empfindlich gegenuber Feuch-
tigkeit und Hitze und der Test ist sofort nach Entnahme der Testkarte aus dem
Folienbeutel durchzufiihren. Die Testkarte ist bis zum Haltbarkeitsdatum ver-
wendbar, das auf dem Folienbeutel aufgedruckt ist. Verwenden Sie den Test
nicht nach Ablauf des Verfallsdatums.

Nicht einfrieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik.

Nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

Das Testkit nicht verwenden, wenn der Folienbeutel beschadigt ist.

Nicht essen, trinken oder rauchen beim Umgang mit Proben und Testkits.

Feuchtigkeit und erhdhte Temperaturen konnen Ergebnisse negativ

beeintrachtigen.

. Alle Proben sind als potenziell gesundheitsgefahrdend anzusehen und
mussen wie infektioses Untersuchungsmaterial behandelt werden.

. Waéhrend der Untersuchung der Proben entsprechende Schutzkleidung
tragen (Laborkittel, Einweghandschuhe und Schutzbrille). Anschlieend
griindlich die Hande waschen.

. Verschittungen aufnehmen und Fléachen sorgféltig mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel reinigen.

. Benutzte Tests entsprechend geltender Vorschriften entsorgen.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
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ERFORDERLICHE MATERIALIEN, NICHT IM LIEFERUMFANG
ENTHALTEN
Urinbehélter
e  Stoppuhr oder Timer

PROBENGEWINNUNG UND —VORBEREITUNG
1. Der Blasentumor - Test kann nur mit Urinproben durchgefiihrt werden.

2. Bei Frauen darf die Probenentnahme nicht wéhrend oder innerhalb der
néachsten 3 Tage nach der Menstruation erfolgen.

3. Bei Vorliegen eines positiven Ergebnisses bei einem Patienten, der Aspirin
einnimmt, ist die Aspirin-Einnahme Uber sieben Tage zu unterbrechen und
dann eine erneute Testung vorzunehmen.

4. Verwenden Sie fur die Probenentnahme einen sauberen und trockenen
Urinbecher. Vermeiden Sie stets eine Kontaminierung der Urinprobe mit
Spulwasser.

5. Es wird empfohlen, die Proben sofort nach dem  Sammeln weiterzuverar-
beiten. Falls eine sofortige Testung nicht méglich ist, kann die Urinprobe
des Patienten fiir bis zu 3 Tage bei 4-8 °C aufbewahrt und dann getestet
werden.

6. Urinproben nicht einfrieren.

TESTDURCHFUHRUNG

1. Vor Testbeginn zuné&chst sicherstellen, dass die Testkarte und
Proben Raumtemperatur (15-30 °C) erreicht haben.

2. Die Testkarte aus dem versiegelten Folienbeutel entnehmen und auf
eine saubere, ebene und trockene Oberflache legen. Die besten Er-
gebnisse werden erzielt, wenn der Test sofort nach der Entnahme
aus dem Folienbeutel durchge-
fuhrt wird.

3. Geben Sie jeweils 2 bis 3
Tropfen der Urinprobe in jede
Probendffnung der Blasentu-
mor-Testkarte und starten Sie
dann die Stoppuhr. Vermeiden
Sie Luftblasen in der Probenoff-
nung.
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4. Sobald der Test ausgeldst wird,
kann man in den Ergebnisfens-
tern beobachten, wie die Pro-
benflissigkeit tber die Teststreifen wandert.

5. Warten Sie bis zum Erscheinen der Linien. Werten Sie das Ergebnis

nach 9 Minuten aus. Nach mehr als 10 Minuten keine Testergebnis-
se mehr ablesen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

1. Im linken Bereich der Ergebnisfenster erscheinen die Kontrolllinien.
Diese zeigen die ordnungsgemafe Ausfiihrung des Tests an.
2. Wenn die Hamoglobinkonzentration in einer Probe 250 ng/ml oder

mehr betrégt, erscheint eine Farblinie im Bereich der Testlinie ,T*
des Ergebnisfensters fir Hdmoglobin (gekennzeichnet durch die
Buchstaben LHB”).

3. Wenn der Blasentumormarker (BCM) im Urin  detektiert wird,
erscheint ein Farbstreifen im Bereich der Testlinie ,T“ des Ergebnis-
fensters fur den Blasentumormarker (gekennzeichnet durch die
Buchstaben ,BCM").

POSITIV:

Es bildet sich jeweils eine Linie in beiden Kontroll-bereichen (C) und zudem die
Testlinie (T) in mindestens einem der Ergebnisfenster HB oder BCM. Unabhéan-
gig davon, welche Testlinie zuerst erscheint, zeigt dieses ein positives Ergebnis
fur den jeweiligen Paramater an.

(bitte wenden)
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HINWEIS: Die Intensitét der Rotfarbung im Bereich der Testlinie (T) kann variie-
ren. Diese Variation kann nicht zur quantitativen Analyse verwendet werden.
Bereits eine schwache Testlinie zeigt ein positives Ergebnis an. Um abweichen-
de Ergebnisse zu vermeiden, muss das Testergebnis zwischen 9 und 10 Minu-
ten abgelesen werden.

NEGATIV:

Es bildet sich jeweils eine Linie in den beiden Kontrollbereichen (C). Ist weder
bei BCM noch bei HB eine Testlinie sichtbar, ist dies ein negatives Ergebnis fir
beide Parameter.
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UNGULTIG:

Es erscheint keine Kontrolllinie im Testfenster (C). Mdgliche Griinde: Unzu-
reichendes Probenvolumen, das Uberschreiten des Verfallsdatums oder inkor-
rekte Vorgehensweise. Wenn das Problem bei mehreren Testkassetten fortbe-
steht, setzen Sie sich mit Inrem Vertriebshéndler in Verbindung.
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AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE

1. Ein positives Ergebnis bei BCM oder bei BCM und Hb deutet auf ein erhdhtes
Risiko eines Blasenkarzinoms hin. Das Ergebnis ist durch weitere Untersuchun-
gen und klinische Befunde abzugleichen und ggf. zu bestatigen.

2. Bei einem positiven Ergebnis nur von HB schlieBen Sie andere héaufige
Ursachen fir Blut im Urin aus, z. B. Blutungen aufgrund von Harnsteinen oder
einer vergrof3erten Prostata. Blut im Urin ist ein Hinweis auf ein erhohtes Risiko
eines Blasenkarzinoms. Der Patient ist mit wiederholter Testung zu beobachten.

3. Negative Ergebnisse schlieRen das Vorliegen eines Blasenkarzinoms nicht

aus. Wenn fragliche Ergebnisse erzielt werden, sind weitere klinisch verfgbare

Tests erforderlich. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte sich eine abschlie-

Rende klinische Diagnose nicht auf ein einzelnes Testergebnis stitzen, sondern

erst nach Auswertung aller klinischen Befunde und Laborergebnisse durch
den Arzt erfolgen.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Jeweils eine geférbte Linie fur HB
und BCM im Kontrolllinienbereich (C) wird als interne Verfahrenskontrolle be-
trachtet. Sie bestatigt ausreichendes Probenvolumen, entsprechende Membran-
durchfeuchtung und korrekte Durchfuihrung.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Blasentumor - Test ist nur fur die In-vitro-Diagnostik. Dieser Test sollte
zum Nachweis eines mdglichen Blasenkarzinoms in Urinproben verwendet
werden. Es kann weder ein quantitativer Wert noch ein Anstieg der Konzentrati-
on des BCM Antigens (hCFHrP) mit Hilfe des Tests bestimmt werden.

2. Der Test detektiert das hCFHr-Protein in Urinproben. Dieses Protein kann
auch bei Verletzungen der Blasen- und Harnleiterschleimhaut, z. B. nach Zysto-
skopien oder anderen mechanischen Einwirkungen auf die Mucosa detektiert
werden.

LEISTUNGSMERKMALE

RELATIVE SENSITIVITAT

An der vorliegenden Studie nahmen insgesamt 225 Patienten mit einem durch
Biopsie bestéatigten Blasenkarzinom teil. Von diesen 225 Patienten wurde bei
223 das Tumorstadium und bei 210 der Tumorgrad ermittelt.

Stadium N Sensitivitdt | Sensitivitat
(nur BCM) (BCM und HB)

Ta 14 57% 57%

T1 69 82.6% 85.5%

T2, T3 140 | 86.4% 94.2%

Insgesamt | 223 | 83.4% 89.2%

Grad N

1 47 38.2% 42.5%

2 61 63.9% 70.5%

3 102 | 89.2% 97.1%

Insgesamt | 210 | 70.5% 7%

Der Blasentumor-Test hat fir die Kombination von BCM und Hb eine Sensitivi-
tat, die je nach Grad und Stadium zwischen 77% (WHO Klassifizierung) und
89.2% (TNM Einstufung) liegt.

RELATIVE SPEZIFITAT
Hierzu wurde der Urin von 38 gesunden Probanden ohne bekannten Blasentu-
mor getestet.

N
Blasentumor-Test Positiv 4
Blasentumor-Test Negativ 34
Total 38

Der Blasentumor-Test hat eine relative Spezifitat von 89,5 % (34/38).

In einer ,In-house“-Studie wurden keine falsch positiven Ergebnisse durch
Albumin bis zu einer Konzentration von 40 pg/ml beobachtet. Fir diese Be-
obachtung wurde bislang keine klinische Studie zur Verifizierung durchgefiihrt.
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SYMBOLERLAUTERUNGEN
Nur fir den in-vitro /Hf Lagertemperatur
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brauch
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