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PreventID®
Testanleitung

PreventID® Bladder (kST15110)

Immunologischer Schnelltest zum Nachweis des
Blasenkrebsmarkers (BCM) Faktor H Protein und des
Hamoglobins im Urin. Der Test ist ein Mittel zur Friih-
erkennung von Blasenkrebs.

Der PreventID® Bladder ist ein einfach durchzufiihrender
immuno-chromatographischer Test, der in einem Schritt sowohl Faktor
H Protein als auch Hamoglobin im Urin nachweist.

Testprinzip

Der PreventID® Bladder Test verwendet eine besondere Kom-
bination monoklonaler und polyklonaler Antikdrper zum Nachweis
von Faktor H, einem spezifischen Blasenkrebsprotein, in Urinproben.
Faktor H Protein (BCM) ist ein anerkannter prognostischer Marker fiir
die Erkennung primdrer und rezidivierender Harnblasentumore.
Zeitweilige Hamaturie (Blut im Urin) ist ein haufiges Symptom bei
Blasenkrebs. Der PreventID® Bladder verwendet spezifische
Antikorper, die auch kleinste Mengen Hamoglobin (> 250 ng/mL) in
Urinproben nachweisen konnen.

Die parallele Bestimmung von Faktor H Protein und Himoglobin erhoht
wirksam die Rate der Blasenkrebserkennung und fiihrt so zu einer
Sensitivat von 57% - 97%, abhdngig vom Tumorstadium.

Im Testkit enthalten

Ein PreventID® Bladder enthilt:
« 1Testkassette
« 1Pipette

Lagerung und Stabilitat

Der Prevent|D® Bladder Test sollte bei Raumtemperatur gelagert
werden. Die Testeinheit ist empfindlich gegeniiber Luftfeuchtigkeit
und hohen Temperaturen. Daher soll der Test vor Hitze geschiitzt und
unmittelbar nach dem Offnen der Alu-Umverpackung benutzt werden.
Die Testeinheit nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Warnhinweise

1. Nur zur In-vitro-Diagnostik verwenden.

2. Nichtwahrend der Probenbehandlung essen/rauchen. Einweghand-
schuhe tragen und nach der Testdurchfiihrung stets Hande waschen/
desinfizieren.

3. Spritzer und Aerosolbildung vermeiden.

4. Proben und Testmaterialien miissen wie potentiell infektioses Ma-
terial behandelt und entsorgt werden. Kontaminierte Gegenstande/
Oberflachen griindlich reinigen und desinfizieren.
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5. Test nicht mehr benutzen, falls die Alu-Umverpackung eingerissen
ist oder die Testeinheit erkennbare Schaden aufweist.

6. Testeinheit nicht spater als nach der angegebenen Inkubationszeit
auswerten.

Probennahme

Die Probennahme sollte nicht wahrend oder innerhalb von 3 Tagen

vor bzw. nach der Menstruation erfolgen. Bei Personen, die Aspirin

einnehmen und ein positives Testresultat haben, sollte der Test nach

einer einwdchigen Einnahmepause wiederholt werden.

1. Dieser Test eignet sich nur fiir Urinproben. Probenkontamination
mit Toilettenwasser vermeiden.

2. Urinproben, die nicht am selben Tag getestet werden, konnen im
KiihIschrank bei 4 bis 8°Cbis zu 3 Tage gelagert werden.

Testdurchfiihrung

1. Testeinheit aus der Alu-Umverpackung nehmen und auf eine
flache, trockene Oberflache legen.

2. Gekiihlte Proben auf Raumtemperatur erwarmen.

3. Mit der Pipette 2 bis 3 Urintropfen in das jeweilige ovale Pro-
benauftragsfenster der Testkassette auftragen (s. Abb. 1).

4. Bei korrekter Funktion des Tests wird das Ergebnisfenster in der
Mitte der Testeinheit unmittelbar von einer violetten Farbfront
durchlaufen.

5. Den Test nach 10 Minuten auswerten.
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Abb. 1: Testkassette Prevent|D® Bladder
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Testinterpretation

Das Erscheinen einer farbigen Bande in der linken Halfte des
Ergebnisfensters bestatigt, dass der Test korrekt durchgefiihrt
wurde. Dies zeigt die Kontroll-Bande (C).

Eine farbige Bande erscheint auf Hohe der Testlinie (T) des
Hamoglobin-Ergebnisfensters (markiert mit“Hb”) wenn der Hamo-
globinwert in der Urinprobe mindestens 250 ng/mL betragt.

Eine farbige Bande erscheint auf Hohe der Testlinie (T) des Bla-
senkrebsmarker-Ergebnisfensters (markiert mit “BCM”) wenn der
Blasenkrebsmarker Faktor H Protein im Urin nachgewiesen wurde.

Ist nach der vorgeschriebenen Inkubationszeit zusatzlich
zu den Kontrollbanden “C” eine oder beide Testlinien “T”in den Hb-
und BCM-Ergebnisfenstern zu sehen (gleichgiiltig, welche Bande
zuerst erscheint) ist das Testergebnis positiv (Abb. 2a, 2b, 2c).

Erscheint in den Hb- und BCM-Ergebnisfenstern lediglich
die Kontrollbande “C” ist das Testergebnis negativ (Abb. 2d).

Sind nach der vorgegebenen Inkubationszeit keine Kon-
trollbanden im Ergebnisfenster sichtbar, ist der Test unqiiltig (auch
bei Erscheinen einer Testbande). In diesem Fall sollte die Probe mit
einer neuen Testeinheit nochmals getestet werden (Abb. 2e, 2f).

a) positiv b) positiv ) positiv

cC T cC T
d)negativ e) ungiiltig f) ungiiltig
cC T cC T

Abb. 2a - f: Testinterpretation

c T

Ein positives Ergebnis fiir Himoglobin und den Blasenkrebsmarker ist
ein deutlicher Hinweis auf Harnblasenkrebs, der weiterer Abklarung
bedarf.

Bei einem positiven Testresultat fiir Himoglobin sollten gangige
Ursachen fiir Blut im Urin (z.B. Nierensteine, vergroBerte Prostata)
ausgeschlossen und der Patient ggf. erneut getestet werden.

Grenzen des Tests

Ein negatives Testergebnis schlieBt eine Harnblasenkrebserkrankung
nicht aus. Weiterfiihrende Untersuchungen sind bei einem unklaren
Ergebnis notwendig. Wie bei allen Schnelltests soll bei positivem
Ergebnis eine abschlieBende Befundung nicht aufgrund dieses ein-
zigen Resultats erstellt werden, sondern erst nach der vollstandigen
Abklarung des Krankheitsbildes durch den Arzt.
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Klinische Evaluation

225 Patienten mit einer durch Biopsie bestatigten Blasenkrebser-
krankung wurden mit dem Schnelltest getestet. Die Sensitivitat
wurde fiir unterschiedliche Stadien und Differenzierungsgrade der
Erkrankung ermittelt.

Ta 14 57.0% 57.0%

T 69 82.6 % 85.5%

T2, T3 140 86.4 % 94.2%

1 47 38.2% 42.5%

2 61 63.9% 70.5%

3 102 89.2% 97.1%
Literatur

1. Badrinath R. Konety and Robert H. Getzenberg: Urine based markers of urological malignancy. The Journal
of Urology, Viol. 165, 600-611, Feb, 2001

2. MP Raitanen, E Kaasinen, E Rintala, E Hansson, P Nieminen, R Aine, TL) Tammela1 and The Finn Bladder
Group*: Prognostic utility of human complement factor H related protein test. British Journal of Cancer
(2001) 85(4), 552-556

Kurzanleitung
PreventiD® Bladder

1. Urinprobe sammeln.
2. Testeinheit auspacken.

3. 2 bis 3 Urintropfen auf beide Testfenster
(Hb und BCM) der Testkassette auftragen.

4. Testergebnis nach 10 Minuten ablesen, nicht spater.
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Fritherkennung von Blasenkrebs

Mehr Sicherheit durch Doppelbestimmung

PreventID® Bladder

Immunologischer Schnelltest zur parallelen Bestimmung des Blasenkrebs-Antigens
Faktor H Protein (BCM) und des Hamoglobins im Urin zur Friiherkennung von Blasenkrebs

Harnblasenkrebs tritt bei Mannern fast viermal so haufig auf wie bei Frauen. Durchschnittlich erkranken Manner im
Altervon 70 Jahren und Frauen im Alter von 73 Jahren. Nur etwa ein Sechstel der neu erkrankten Manner und Frauen
sind jiinger als 60 Jahre. Die Heilungsaussichten bei friih entdeckten Tumoren ist gut. Bei bereits ausgedehnter Er-
krankung mit Metastasenbildung ist jedoch keine ursachliche Heilung mehr mdglich. Daher ist die Erkennung friiher
Krebsstadien ein wichtiger Schritt zur Pravention des Harnblasenkrebs.

Der Prevent|D® Bladder verwendet eine besondere Kombination monoklonaler und polyklonaler Antikdrper
zum Nachweis von Faktor H Protein, einem spezifischen Blasenkrebsprotein, in Urinproben. Faktor H Protein spielt
eine zentrale Rolle bei der Regulation der Komplementsystemaktivierung zur Verhinderung von Zellschadigungen.
Das Protein wird von Blasenkrebszellen produziert und ist ein spezifischer prognostischer Marker fiir die Erkennung
primdrer und rezidivierender Harnblasentumore (Raitanen et al., 2001). Zeitweilige Himaturie (Blut im Urin) ist
ein hdufiges Symptom bei Blasenkrebs. Der Prevent|D® Bladder verwendet spezifische Antikdrper, die auch
kleinste Mengen Hamoglobin (= 250 ng/mL) in Urinproben nachweisen kénnen.

Wahrend die Sensitivitét herkommlicher Blasenkrebstests haufig unter 50% liegt, weist der Prevent|D® Bladder
durch die parallele Bestimmung von Faktor H Protein und Himoglobin eine hohe Empfindlichkeit auf.
Die Rate der Blasenkrebserkennung ist dadurch wirksam erhoht, so dass eine Sensitivat von 57% - 97%, abhéngig
vom Tumorstadium, erzielt wird.

Klinische Evaluation

225 Patienten mit einer durch Biopsie bestatigten Blasenkrebserkrankung wurden mit dem Prevent/D®
Bladder getestet. Die Sensitivitdt wurde fiir unterschiedliche Stadien und Differenzierungsgrade der
Erkrankung ermittelt:

Stadium N Sensitivitat (nur B(M) Sensitivitat (BCM und Hb)
Ta 14 57.0% 57.0%
T 69 82.6 % 85.5%
T2,T3 140 86.4% 94.2%
Grad N
1 47 38.2% 42.5%
2 61 63.9% 70.5%
3 102 89.2% 97.1%

Prevent|D® Bladder - der iiberlegene Test zur Friiherkennung von Blasenkrebs!

Uberlegene Sensitivitét durch den gleichzeitigen Nachweis von Faktor H Protein und Hamoglobin
Hohe Spezifitat durch die Kombination selektiver monoklonaler und polyklonaler Antikdrper
Klinische Evaluation, u.a. im Charité, Berlin

Leichte Handhabung durch einfaches Doppelkammersystem

Testergebnis bereits nach 10 Minuten

VerpackungsgroBen fiir jeden Bedarf: 1er-, 3er- und 10er-Packungen
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Bequeme Testdurchfiihrung des Prevent|D® Bladder:

Frgebnisfenster H

o
||| BeM =1 &
Hb @

Urinprobe sammeln.

Testeinheit auspacken.

2 bis 3 Urintropfen auf beide Testfenster
(Hb und BCM) der Testkassette auftragen.

Testergebnis nach 10 Minuten ablesen, nicht spater.

Weitere Infos
zu diesem
und anderen

Einfache Interpretation der Testergebnisse:

Tests senden
wir lhnen
auf Anfrage
gerne zu.

a) positiv

b) positiv

d)negativ

e)ungiiltig

CcM

BeM [ T || 8
Hb ﬂ_!Tﬂ Hb
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C T

¢) positiv
Hb
cC T
f) ungiiltig
w [T
cC T

Abb. a - f: Testinterpretation

Abrechnungsbeispiel:

Positiv: Ist eine oder beide Testlinien “T” in
den Hb- und BCM-Ergebnisfenstern zu sehen,
(gleichgiiltig, welche Bande zuerst erscheint) ist
das Testergebnis positiv (Abb. a, b, ¢).

Negativ: Erscheint in den Hb- und BCM-Ergeb-
nisfenstern lediglich die Kontrollbande “C"ist das
Testergebnis negativ (Abb. d).

Ungiiltig: Sind nach der vorgegebenen Inkubati-
onszeit keine Kontrollbanden im Ergebnisfenster
sichtbar, ist der Test ungiiltig (auch bei Erschei-

nen einer Testbande) (Abb. e, f).

Den Prevent|D® Bladder kénnen Sie als 1GeL nach GOA abrechnen.

Leistung GOA-Ziffer | Preis [€] Faktor

Beratung 1 10,72 2,3-fach
Hamoglobin 3517 4,69 1,15-fach
Tumormarker Faktor H Protein 3911 H3 30,16 1,15-fach

Stand: November 2011
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