Blasentumor - Test

WiduMed

Diagnostics

Test fuir den qualitativen Nachweis des hCFHr-Proteins und Hdmoglobin in Urinproben als Hilfsmittel in der Blasenkrebsdiagnostik

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

Nur fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik

VERWENDUNGSZWECK

Der Blasentumor - Test ist ein schneller, nicht-invasiver Urintest fir den qualitativen
Nachweis des Tumormarkers human complement factor H-related protein (hCFHr-
Protein oder BCM). Zudem weist der Test separat Himoglobin in der Urinprobe nach.
Der Blasentumor - Test ist ein einfaches aber bedeutendes Hilfsmittel in der Blasen-
krebsdiagnostik.

EINLEITUNG

Blasenkrebs ist bei Mannern die vierthaufigste und bei Frauen die achthdufigste
Krebserkrankung. Allein in Deutschland werden jahrlich ca. 30.000 bosartige Blasen-
krebserkrankungen diagnostiziert.' Besonders hiufig 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
mannliche Patienten empfinden dies oft als unangenehm. RegelmaBige Komplikatio-
nen, wie z.B. Keimverschleppung in die Harnréhre und Blase oder kleine Verletzungen
von deren oberflichlichen Schleimhaut kénnen zudem die Folge eines solchen
invasiven Eingriffs sein. Zusatzlich werden bei einer Zystoskopie nur die Blasenkarzi-
nome von makroskopischen Ausmafen erkannt.

Ein zuverldssiges, nicht-invasives Hilfsmittel in der Blasenkrebsdiagnostik stellt der
Blasentumor - Test dar. Dieser Urinschnelltest dient zum qualitativen Nachweis des
Tumormarkers hCFHrP und Hamoglobin (HB).

Bei Blasenkrebserkrankungen ist Himoglobin im Urin haufig nachweisbar und wird
daher zusatzlich mit dem Blasentumor - Test separat nachgewiesen. Das Ergebnis ist
bereits nach 9 Minuten verfligbar.

TESTPRINZIP

Der Blasentumor - Test ist ein qualitativer ,lateral flow” Immunoassay. Eine spezifische
Kombination aus monoklonalen und polyklonalen Antikorpern erlaubt einen selek-
tiven, hochsensitiven Nachweis des Tumormarkers hCFHrP.

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

LAGERUNG UND STABILITAT

Der Blasentumor - Test ist im verschlossenen Folienbeutel bei Raumtemperatur oder
gekuhlt (2-30°C) zu lagern. Die Testkarte ist empfindlich gegentiber Feuchtigkeit und
Hitze und der Test ist sofort nach Entnahme der Testkarte aus dem Folienbeutel
durchzufuhren. Die Testkarte ist bis zum Haltbarkeitsdatum verwendbar, das auf dem
Folienbeutel aufgedruckt ist. Verwenden Sie den Test nicht nach Ablauf des Verfalls-
datums.

Nicht einfrieren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Nur fur 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 erhohte Temperaturen konnen Ergebnisse negativ beein-

trachtigen.

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

. Wahrend der Untersuchung der Proben entsprechende Schutzkleidung tragen
(Laborkittel, Einweghandschuhe und Schutzbrille). AnschlieBend griindlich die
Hénde waschen.

. Verschuttungen aufnehmen und Flachen sorgféltig mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel reinigen.

. Benutzte Tests entsprechend geltender Vorschriften entsorgen.
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ERFORDERLICHE MATERIALIEN, NICHT IM LIEFERUMFANG
ENTHALTEN

Urinbehalter
Stoppuhr oder Timer

PROBENGEWINNUNG UND -VORBEREITUNG
Der Blasentumor - Test kann nur mit Urinproben durchgefiihrt werden.
Bei Frauen darf die Probenentnahme nicht wahrend oder innerhalb der ndchsten
3 Tage nach der Menstruation erfolgen.
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.

Verwenden Sie fiir die Probenentnahme einen sauberen und trockenen Urinbe-
cher. Vermeiden Sie stets eine Kontaminierung der Urinprobe mit Spilwasser.

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

Urinproben nicht einfrieren.

TESTDURCHFUHRUNG

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

Die Testkarte aus dem versiegelten Folienbeutel entnehmen und auf eine
saubere, ebene und trockene Oberflache legen. Die besten Ergebnisse
werden erzielt, wenn der Test sofort nach der Entnahme aus dem Folien-
beutel durchgefiihrt wird. P}

Geben Sie jeweils 2 bis 3 Tropfen
der Urinprobe in jede Probenoff-
nung der Blasentumor-Testkarte
und starten Sie dann die Stopp-
uhr. Vermeiden Sie Luftblasen in
der Probenéffnung.

Sobald der Test ausgelost wird,

kann man in den Ergebnisfenstern
beobachten, wie die Probenflis-
sigkeit Uber die Teststreifen wan- \
dert.

8 Bcy

Warten Sie bis zum Erscheinen der Linien. Werten Sie das Ergebnis nach
9 Minuten aus. Nach mehr als 10 Minuten keine Testergebnisse mehr ab-
lesen.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Im linken Bereich der Ergebnisfenster erscheinen die Kontrolllinien. Diese
zeigen die ordnungsgemafle Ausfiihrung des Tests an.

Wenn die Hdmoglobinkonzentration in einer Probe 250 ng/ml oder mehr
betragt, erscheint eine Farblinie im Bereich der Testlinie ,T” des Ergebnis-
fensters fur Himoglobin (gekennzeichnet durch die Buchstaben ,HB”).
Wenn der Blasentumormarker (BCM) im Urin  detektiert wird, erscheint
ein Farbstreifen im Bereich der Testlinie , T des Ergebnisfensters 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. Unabhéangig
davon, welche Testlinie zuerst erscheint, zeigt dieses ein positives Ergebnis fir den
jeweiligen Paramater an.
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HINWEIS: Die Intensitat der Rotfarbung im Bereich der Testlinie (T) kann variieren.
Diese Variation kann nicht zur quantitativen Analyse verwendet werden. Bereits eine
schwache Testlinie zeigt ein positives Ergebnis an. Um abweichende Ergebnisse zu
vermeiden, muss das Testergebnis zwischen 9 und 10 Minuten 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 fur beide Parame-
ter.

HB BCM

UNGULTIG:

Es erscheint keine Kontrolllinie im Testfenster (C). Mogliche Griinde: Unzureichendes
Probenvolumen, das Uberschreiten des Verfallsdatums oder inkorrekte Vorgehens-
weise. Wenn das Problem bei mehreren Testkassetten fortbesteht, setzen Sie sich mit
Ihrem Vertriebshandler in Verbindung.
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AUSWERTUNG DER TESTERGEBNISSE

1. Ein positives Ergebnis bei BCM oder bei BCM und Hb deutet auf ein erhohtes Risiko
eines Blasenkarzinoms hin. Das Ergebnis ist durch weitere Untersuchungen und
klinische Befunde abzugleichen und ggf. zu bestétigen.

2. Bei einem positiven Ergebnis nur von HB schlief3en Sie andere haufige Ursachen fur
Blut im Urin aus, z. B. Blutungen aufgrund von Harnsteinen oder einer vergréferten
Prostata. Blut im Urin ist ein Hinweis auf ein erhohtes Risiko eines Blasenkarzinoms.
Der Patient ist mit wiederholter Testung zu beobachten.

3. Negative Ergebnisse schlieBen das Vorliegen eines Blasenkarzinoms nicht aus.
Wenn fragliche Ergebnisse erzielt werden, sind weitere klinisch verfigbare Tests
erforderlich. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte sich eine abschlieBende klini-
sche Diagnose nicht auf ein einzelnes Testergebnis stlitzen, sondern erst nach Aus-
wertung aller klinischen Befunde und Laborergebnisse durch  den Arzt erfolgen.

QUALITATSKONTROLLE

Der Test beinhaltet eine Verfahrenskontrolle. Jeweils eine gefarbte Linie fur HB und
BCM im Kontrolllinienbereich (C) wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie
bestatigt ausreichendes Probenvolumen, entsprechende Membrandurchfeuchtung
und korrekte Durchfiihrung.

EINSCHRANKUNGEN

1. Der Blasentumor - Test ist nur fir die In-vitro-Diagnostik. Dieser Test sollte zum
Nachweis eines moglichen Blasenkarzinoms in Urinproben verwendet werden. Es
kann weder ein quantitativer Wert noch ein Anstieg der Konzentration 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 Zystoskopien oder
anderen mechanischen Einwirkungen auf die Mucosa detektiert werden.

LEISTUNGSMERKMALE

RELATIVE SENSITIVITAT

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

Stadium N Sensitivitat 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% 77%

Der Blasentumor-Test hat fur die Kombination von BCM und Hb eine Sensitivitat, die
je nach Grad und Stadium zwischen 77% und 89.2% liegt.

RELATIVE SPEZIFITAT
Hierzu wurde der Urin von 38 gesunden Probanden ohne bekannten Blasentumor
getestet.

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

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