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PreventlD® CC

Testanleitung

PreventiD® CC (KST40110)
Immunologischer Okkultbluttest

Der Schnelltest PreventID® CC der Preventis GmbH ist ein einfach durch-
zufiihrender immunochromatographischer Test zum schnellen und qualitativen
Nachweis von humanem Okkult-Blut im Stuhl.

Viele Krankheiten werden durch okkultes Blut im Stuhl angezeigt. Im friihen
Stadium duBern sich gastrointestinale Beschwerden wie Magengeschwiire,
Polypen, Dickdarmentziindung, Divertikulitis, Fissuren und Darmkrebs nur sehr
selten durch sichtbare Symptome - auBer dem Vorhandensein von versteckten
Blutspuren im Stuhl! Herkommlichen Guajak-Farbstofftests fehlt es zum zuver-
lassigen Nachweis dieses okkulten Bluts im Stuhl an Sensitivitét und Spezifitat.
Auch bedarf es stets der Einhaltung einer strikten Didt vor der Testdurchfiihrung,
was erfahrungsgemadfB von vielen Patienten nicht beriicksichtigt wird.

Der PreventID® CC erlaubt die Detektion von okkultem Blut bereits in viel
geringeren Mengen, als dies mit den Guajak-Tests mdglich ist. Zudem ist die
Spezifitdt des PreventID® CC unabhdngig von Nahrungsbestandteilen,
d.h. es sind keine Einschrdnkungen beziiglich der Erndghrung am Tage vor der
Probennahme erforderlich. Auch ist das mit dem PreventID® CC erzielte
Ergebnis im Vergleich zur Guajak-Farbstoffmethode einfacher zu interpretieren.

Testzubehor

Ein PreventID® CC enthilt folgende Testbestandteile:
+ 1Testkassette
« 1 Probensammelrohrchen (+ Puffer)
« 1Stuhlfanger
« 1 Anleitung zur Probenentnahme fiir den Patienten

Testprinzip

Der Test basiert auf einem Sandwich-Immunoassay, dessen einzigartige Kom-
bination von mono- und polyklonalen Antikdrpern den selektiven Nachweis
versteckter Blutspuren in Stuhlproben erlaubt. So kann humanes Okkultblut
mit sehr hoher Sensitivitdt nachgewiesen werden.

Wahrend der Testdurchfiihrung reagiert das in der Probe enthaltene Himoglobin
mit spezifischen Anti-Hamoglobin-Antikorpern, welche an Goldpartikel gebunden
sind. Dieser Mix wandert (bedingt durch Kapillarkréfte) auf einer Membran und
erreicht schlieBlich die Testzone, in welcher wiederum Anti-Hamoglobin-Anti-
korper auf einer Linie gebunden vorliegen. An dieser (Test-)Linie werden die mit
den goldmarkierten Antikdrpern beladenen Hdmoglobin-Molekiile festgehalten
und verursachen dadurch eine dunkelviolette Farbe (positives Testergebnis).
Eine weitere Linie ist mit Anti-IgG-Antikdrpern beladen und erkennt die iiber-
schiissigen Anti-Hamoglobin-Antikdrper (an Goldpartikel gebunden) und hélt
sie fest. Diese (Kontroll-) Linie weist so nach, dass der Probenauftrag und die
Probenwanderung iiber die Testzone hinweg korrekt erfolgt sind und dadurch
das erzielte Testergebnis verwertbar ist.

VorsichtsmalSnahmen

Der PreventID® CC sollte bei Raumtemperatur (4 - 30° C) aufbewahrt
werden. Die Testkassette ist empfindlich gegeniiber Luftfeuchtigkeit und hohen
Temperaturen. Daher soll der Test vor Hitze geschiitzt und unmittelbar nach dem
Offnen der Alu-Umverpackung verwendet werden. Die Testkassette nach Ablauf
des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Warnhinweise

1. Nur zur In-Vitro-Diagnostik verwenden.

2. Nicht wahrend der Probenbehandlung essen/rauchen. Mdglichst Einweg-
handschuhe tragen und nach der Testdurchfiihrung stets Hande waschen/
desinfizieren.

3. Spritzer und Aerosolbildung vermeiden.

4. Alle benutzten Einwegartikel im Restmiill entsorgen und kontaminierte
Gegenstdnde/Oberflachen griindlich reinigen.

5. Test nicht mehr benutzen, falls die Alu-Umverpackung eingerissen ist oder
die Testeinheit erkennbare Schaden aufweist.

Probenvorbereitung

1. Die Probenentnahme sollte nicht wahrend bzw. bis zu 3 Tagen nach der
Menstruation erfolgen oder auch nicht, wenn der Patient unter Zahnfleisch-
bluten, blutenden Hamorrhoiden oder an Blut im Urin leidet. Falsch-positive
Ergebnisse aufgrund der Sensitivitat des Tests wadren die Folge.

2. Die Einhaltung einer Didt vor der Testdurchfiihrung ist nicht notwendig.

3. Alkohol, Aspirin und andere Medikamente rufen im UbermaR mitunter
gastrointestinale Irritationen hervor, welche fiir okkultes Blut im Stuhl
verantwortlich sein konnen. Daher 48 h vor Testdurchfiihrung entsprechend
auf eine Einnahme hoher Dosen verzichten.

Probennahme

1. Stuhlprobe im Flachspiiler-WC sammeln bzw. bei Tiefspiiler-WCs die Probe
mit Hilfe des Papier-Stuhlfdngers (gemaR der aufgedruckten Anleitung)
auffangen. Wichtig: Die Stuhlprobe sollte nicht mit dem Wasser in der
Toilette, Urin oder WC-Duftsteinen in Kontakt kommen. Dies kdnnte das
Testergebnis verfalschen.

2. Den Deckel des Probensammelrdhrchens abschrauben und mit dem daran
befindlichen Probensammelstab in einem Durchgang an 3 verschiedenen
Stellen in die Stuhlprobe einstechen. Es soll nur die Stuhimenge, die in den
Rillen des Probensammelstabs haften bleibt, in das Probensammelréhrchen
iiberfiihrt werden

3. Den Probensammelstab nun mit der daran anhaftenden Stuhlprobe nur
einmal zuriick in das mit Pufferlosung gefiillte Probensammelrghrchen
geben.

Achtung: Bei mehr als einmaliger Uberfiihrung von Stuhl in das Proben-
sammelrohrchen ist die Funktionalitét des Tests nicht mehr gewéhrleistet!

4. Das Probensammelrohrchen gut verschlieBen und kréftig schiitteln, um die
Probe wieder vom Probensammelstab abzuldsen. Diese definierte Stuhl-
probenldsung kann nun direkt fiir die Testdurchfihrung verwendet
werden.

5. Wenn der Test nicht am gleichen Tag der Stuhlprobennahme durchgefiihrt
wird, sollte das Probensammelrdhrchen bei 2 - 8°C aufbewahrt werden;
jedoch nicht ldnger als 5 Tage.

Beachten Sie: Da Darmpolypen nicht permanent bluten, empfehlen wir eine
Untersuchung mit dem PreventID® CC mindestens einmal jahrlich durch-
zufiihren.

<

Probensammel-

Probensammel- Gut
réhrchen stab schiitteln

Abb. 1: Probennahme (Schritt 2 + 3) —



PreventlD® CC

Testanleitung

Testablauf

1. Testkassette aus der Alu-Umverpackung entnehmen und mit dem ovalen
Probenauftragsfenster nach rechts auf eine flache, trockene Oberflache legen
(Abb. 2).

2. Nach der Probennahme wird das Probensammelréhrchen ggf. auf Raumtemperatur
gebracht und nochmals krdftig geschiittelt.

3. Spitze des Probensammelrdhrchens vorsichtig (Spritzer vermeiden!) abbrechen
und genau zwei Tropfen der extrahierten Probe rechts in das ovale Probenauftrags-
fenster traufeln (siche Abb. 2A).

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

5. Das Ergebnis soll exakt nach 5 min ausgewertet werden.

Vorsicht: Die angegebene Interpretationszeit basiert auf einer Auswertung
des Tests bei 15-30° C. Bei deutlich niedrigeren Raumtemperaturen sind die
Testbestandteile vorher auf Raumtemperatur zu bringen!

Testinterpretation

Im Ergebnisfenster (Mitte der Testeinheit) erscheint auf der linken Seite eine
farbige Linie als Kontrolle fiir den korrekten Testablauf (C = Kontrolllinie).

Rechts im Ergebnisfenster wird das Testergebnis durch das Erscheinen bzw. Nicht-
Erscheinen einer weiteren farbigen Linie T (= Testlinie) angezeigt. An dieser Linie
kann — korrekten Testablauf vorausgesetzt — das Testergebnis als positiv oder ne-
gativ bewertet werden:

Positiv: Die Anwesenheit der beiden Linien C (links) und T (rechts) im Ergebnis-
fenster der Testkassette zeigt ein positives Ergebnis an, unabhangig vom Zeitpunkt
des Erscheinens der beiden Linien (Abb. 2B). Damit wurde humanes Blut nachge-
wiesen. Dies bedeutet nicht automatisch die Diagnose Darmkrebs! Die Ur-
sachen fiir die Blutungen miissen jedoch abgeklart werden.

Negativ: Die alleinige Anwesenheit der Farblinie C links im Ergebnisfenster zeigt
ein negatives Ergebnis an (Abb. 2C), d.h. es befindet sich kein Blut im Stuhl.
Ungiiltig: Wenn nach der Testdurchfiihrung keine Kontrolllinie im Ergeb-
nisfenster sichtbar wird (auch bei Erscheinen der Testlinie rechts), ist der Test
ungiiltig (Abb. 2 D1, D2). Der Testablauf war nicht korrekt oder die Testkassette
nicht funktionsfahig. In diesem Fall muss die Probe mit einer neuen Testeinheit
nachgetestet werden.

Beachten Sie: Bei positivem Resultat den Patienten unbedingt zur weiteren
Befund-Abkldrung einbestellen!
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Abb. 2: Testinterpretation

Grenzen des Tests

Die Anwesenheit von Blut im Stuhl kann hdufig ganz andere Ursachen haben
als kolorektale Blutungen (z.B. Himorrhoiden, Menstruationsblut, starkes
Zahnfleischbluten, Magenirritationen, Blut im Urin u.a.).

Negative Ergebnisse schlieBen Blutungen nicht vollstandig aus, da aufgrund
der héufig sehr heterogenen Verteilung in der Stuhlprobe eventuell vorhandene
Blutspuren bei der Probennahme nicht mit erfasst worden sein kénnten.

Kolorektale Polypen im Friihstadium bluten oft nicht.

Wie bei allen Schnelltests soll bei positivem Ergebnis eine abschlieBende
Befundung nicht aufgrund dieses einzigen Resultats erstellt werden, sondern
erst nach der vollstandigen Abklarung des Krankheitsbildes durch den Arzt.

Beachten Sie:

Sobald ein positives Ergebnis erzielt wurde (nach 5 Minuten), wird sich das
Resultati.d.R. nicht mehr verandern. Dennoch wird zur Vermeidung unkorrekter
Ergebnisse empfohlen, das Testergebnis nicht nach Ablauf des 5-miniitigen
Interpretationsintervalls auszuwerten. Ansonsten konnten infolge der Iangeren
Inkubation falsch positive Resultate angezeigt werden.

Kurzanleitung zur Durchfiihrung des
PreventID® CC

1. Stuhlprobe mit Hilfe des Probensammelrohrchens gewinnen
2. Probensammelrohrchen gut schiitteln
3. Testeinheit aus Aluverpackung entnehmen

4. Spitze des Probensammelrghrchens abbrechen und 2 Tropfen
der Probenldsung ein das runde Probenauftragfenster geben

5. Nach 5 Minuten das Ergebnis ablesen.
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Darmkrebsfritherkennung
Okkultes Blut im Stuhl

Prevent|D® CC

Klinisch gepriifterimmunologischer Schnelltest zum qualitativen
Nachweis von humanem Hamoglobin im Stuhl

Auf Guajak-Farbstoff basierende Tests, die auf der Pseudoperoxidase-Aktivitat des Himoglobin-Molekiils
(Hb) beruhen, sind bislang die bevorzugte Friiherkennungsmethode zum Nachweis eines kolorektalen
Karzinoms aus Stuhl. Jedoch besitzen diese Guajak-Tests nur eine geringe Sensitivitat (26 — 40 %) und
fiihren hdufig durch tierisches Himoglobin und Peroxidase-Aktivitdten aus Nahrungsbestandteilen (wie
z. B. Radieschen, Meerrettich usw.) zu falsch-positiven Ergebnissen. Zudem kdnnen Antioxidanzien (z. B.
Vitamin () falsch-negative Ergebnisse hervorrufen.

Die Preventis GmbH bietet mit dem Prevent/D® CC den sensitiveren und zuverldssigeren Test zur
Darmkrebsvorsorge und -friiherkennung, bei dem zuvor keine Didt eingehalten werden muss. Dieser ein-
fach abzuarbeitende Schnelltest detektiert iiber spezifische Antikdrper ausschlieBlich humanes Hamo-
globin und ist daher sehr spezifisch. Taglich werden ca. 2 ml Blut durch requldre physiologische Vorgange
in den Darm abgeben. Die Sensitivitdt des Prevent!D® CCist daher so eingestellt, dass der Test durch
diese sehr geringen Mengen nicht falsch positiv wird sondern erst bei unphysiologischen Himoglobin-
Werten ,anschlagt”. Diese Abstimmung von Sensitivitdt und Spezifitat zur optimalen Erkennung friiher
Tumorstadien wurde in klinischen Studien bestétigt und die Uberlegenheit des PreventID® CC ge-
geniiber dem herkommlichen, auf Guajak-Farbstoff basierenden Stuhltest demonstriert (Shastri et al.,
2007; Hoepffner et al., 2006; Schroder et al., 2005; Trojan et al., 2002).

Prevent|D® CC - das iiberlegene Testsystem zur Detektion von Krebsstadien und Adenomen

Test Sensitivitat Spezifitat
Guajak-Test 29% 90 %
PreventID® CC 60 % 95%

Daten aus einer prospektiven Multicenter-Studie von Hoepffner et al., 2006

Vorteile des PreventID® CC:

Keine falsch-negativen Ergebnisse durch Antioxidanzien

Keine falsch-positiven Ergebnisse aufgrund bestimmter Nahrungshestandteile
Keine Diat vor der Probenentnahme erforderlich

Kein Absetzen von Medikamenten erforderlich

Hohe Sensitivitat, detektiert unphysiologische Mengen Hamoglobin im Stuhl
Einfach und hygienisch durchzufiihren

Mit Faltschachtel fiir diskreten Transport der Stuhlprobe

Zwei Jahre haltbar ab Herstellung

Klinisch getestet



PreventiD® CC

Arztinfo

Einfache Testdurchfiihrung
des PreventID® CC:

Vor der Testdurchfiihrung eine Stuhlprobe
(gemaR Anleitung) im Probenrdhrchen sammeln.

Ergebnisfenster A)  Genau zwei Tropfen der geldsten Stuhlprobe auf-

< tragen 5 min abwarten und anschlieBend das
AL IT e

—ad vor dem Test Testresultat im Ergebnisfenster ablesen:

e ——
B I| _og [ @

positiv

B)  Positiv, wenn die Kontrolllinie (C, links) und die

e
C [T 28 [ @ | negariv Testlinie (T, rechts) deutlich sichtbar werden.

e
- | ) ungiilti . . .. .
D ! [ ‘ o () Negativ, wenn nur die Kontrolllinie erscheint.

——
D II —ng [ - ) ‘unglll!ig

D)  Ungiiltig, falls keine Kontrolllinie erscheint.

Den Prevent|D® CC konnen Sie als IGeL nach GOA abrechnen.

Abrechnungsbeispiel:

Leistung GOA-Ziffer | Preis Faktor Bemerkung
Beratung 1 4,66 1-fach Standardtarif:
10,72 2,3—fach 792
Blut im Stuhl immunologisch 3747 10,49 1-fach .
Standardtarif:
12,06 1,15-fach
11,54

13,64 1,3-fach

Literatur:
Trojan J et al. (2002) A new immunological test strip device for the rapid, qualitative detection of fecal occult blood. Z Gastroenterol 40: 921-24
Schrader 0 et al. (2005) Klinische Validierung eines neuen immunologischen Bedside-Tests auf okkultes Blut im Stuhl. Z Gastroenterol 43: 947 (P509)

Hoepffner N et al. (2006) Comparative evaluation of a new bedside faecal occult blood test in a prospective multicentre study. Aliment Pharmacol
Ther 23: 145-154

ShastriY etal. (2007) Prospektive Mulitcenterstudie zum Vergleich verschiedener Stuhltests zum Nachweis kolorektaler Neoplasien. Z Gastroenterol
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Wissenschaftlicher Hintergrund

Auf Guajak-Farbstoff basierende Tests, die auf
der Pseudoperoxidase-Aktivitat des Hamoglo-
bin-Molektls (Hb) beruhen, waren bisher die
bevorzugte  Friiherkennungsmethode  zum
Nachweis eines Kolonkarzinoms. Diese Guajak-
Tests besitzen jedoch nur eine geringe Sen-
sitivitdt (26 - 40%) und flhren haufig durch
tierisches Hdmoglobin und Peroxidase-Aktivitaten
aus Nahrungsbestandteilen (wie z. B. Radieschen,
Meerrettich usw.) zu falsch-positiven Ergebnissen.
Zudem konnen Antioxidanzien (z. B. Vitamin C)
falsch-negative Ergebnisse hervorrufen.

Der einfach abzuarbeitende immunologische
Okkultblut-Test PreventlD® CC detektiert lber
spezifische Antikorper ausschlieBlich humanes
Hamoglobin. Dabei werden hohe Sensitivitaten
von bis zu 86% erzielt* (gemessen mit ELISA als
Referenzmethode bei einem Schwellenwert von
20 pg Hb/g Stuhl). Dies bedeutet, dass sich bereits
geringste Mengen von Okkultblut nachweisen
lassen. Dadurch konnen selbst schwach blutende
Polypen im Friihstadium der Kolonkarzinom-Ent-
stehung zuverlassig erfasst werden.

Diese hohe Sensitivitat in Kombination mit der
ebenfalls sehr hohen Spezifitdt von bis zu 92%
verdeutlicht die Uberlegenheit des PreventlD® CC
gegenilber den herkdmmlichen auf Guajak basie-
renden Stuhltests.

*Trojan J, Povse N, Schréder O and Stein J (2002)
A new immunological test strip device for the
rapid, qualitative detection of fecal occult blood.
Z Gastroenterol 40:921-924

preventis



Haufig gestellte Fragen

Was genau vom Testbesteck gebe ich dem
Patienten mit nach Hause?

Sie geben dem Patienten das zum PreventID® CC
zugehorige Stuhlprobenréhrchen sowie die Anlei-
tung zur Stuhlprobenentnahme mit nach Hause.
Der Patient bringt das Rohrchen samt Stuhlprobe
moglichst bald nach Stuhlprobenentnahme in
Ihre Praxis zurtick. Der Test wird dann in |hrer Pra-
xis durchgefiihrt.

Wie oft soll mit dem Probensammelstab in den
Stuhl eingestochen werden?

Die Stuhlprobenentnahme erfolgt durch Einste-
chen des Probensammelstabs an 3 verschiedenen
Stellen eines Stuhls. Danach wird das Stabchen in
das Stuhlprobenrohrchen zurlickgefiihrt.

Da Polypen nicht standig bluten, empfiehlt es sich,
den Okkulblut-Test jahrlich durchzufiihren, um die
Wahrscheinlichkeit zu erhohen, einen blutenden
Polypen zu ,erwischen”.

Was bedeutet es, wenn der PreventID® CC
positiv ist?

Die Anwesenheit von Blut im Stuhl kann auch an-
dere Ursachen haben als kolorektale Blutungen,
z.B. Hamorrhoiden, starkes Zahnfleischbluten,
Magenirritationen, Blut im Urin oder Menstruati-
onsblut. Darauf sollten Sie lhre Patienten hinwei-
sen. Wenn diese Faktoren ausgeschlossen wurden
und der Test positiv ist, bringt eine Koloskopie die
endgiiltige Diagnose.

Wie wird der Test abgerechnet?

Der Test kann als Selbstzahlerleistung nach der
GOA abgerechnet werden.

Wie lange ist der Test haltbar?

Der Test ist ab Herstellung 2 Jahre haltbar.

Weitere Infos zum PreventID® CC
finden Sie unter
www.darmkrebsvorsorge.eu
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