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DEUTSCH

Der NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Test ist ein in-vitro
Immunoassay zum qualitativen Nachweis des Nuclear Mitotic
Apparatus Proteins (NuMA), eines in groRen Mengen
vorkommenden Bestandteils der nukledaren Matrixproteine, im
Urin von Personen mit Risikofaktoren oder Symptomen von
Blasenkrebs oder mit einer Vorgeschichte von Blasenkrebs.
Dieser Test liefert ausschlieRlich ein vorlaufiges Ergebnis. Zur
weiteren Evaluierung des Testergebnisses sollten klinisches
Fachwissen und professionelles Urteilsvermoégen heran-
gezogen werden.

2. Einleitung und Diagnostische Bedeutung

Die American Cancer Society schatzte, dass im Jahr 2006 in
den Vereinigten Staaten 61.420 neue Falle von Blasenkrebs
auftreten wirden, wobei etwa 13.060 dieser Patienten an der
Krankheit sterben wirden.! Die meisten Félle von Blasenkrebs
treten bei Personen Uber 50 Jahre auf und iber 70% dieser
Falle treten bei Mannern auf. Die friihzeitige Diagnose von
Krebs hat dramatische Auswirkungen auf die Prognose: Die
Flnfjahresiiberlebensrate fir Patienten mit Blasenkrebs liegt
bei 94%, wenn der Tumor in einem oberflachlichen Stadium
diagnostiziert wird. Krebserkrankungen, die entdeckt werden,
wenn sie invasiv oder metastasiert sind, haben eine
Flnfjahresiiberlebensrate von 49% bzw. 6%. 75% bis 80% der
Blasentumoren treten als oberflachliche Erkrankung (Ta, Tis,
T1) auf und bei der Mehrheit der Patienten mit
oberflachlichen Tumoren (50-80%) kommt es innerhalb von
sechs bis zwolf Monaten zu einem Rezidiv. Bei etwa 10-20%
dieser Tumoren kommt es zu einem Fortschreiten des
Stadiums und des Grades. Die vorherrschenden Risikofaktoren
fir ein Rezidiv sind eine groRe TumorgréRe und ein hoher
Tumorgrad.

Am héaufigsten tritt ein Rezidiv an der Stelle der urspriinglichen
Tumorresektion auf, neue Tumorbildungen konnen sich
jedoch auch an anderen Stellen innerhalb der Blase
entwickeln.?

Der NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Test ermdglicht den
Nachweis von NMP22 durch visuelle Interpretation der
Farbentwicklung auf dem internen Teststreifen. Anti-NMP22-
Antikorper sind im Testlinienbereich (T) der Membran
immobilisiert. Wahrend der Testung reagiert die Probe mit
anti-NMP22-Antikorpern, die mit farbigen Partikeln konjugiert
und auf dem Konjugat-Pad der Testkassette vorbeschichtet
sind. Das Gemisch wandert dann durch Kapillarkraft die
Membran entlang und interagiert mit den Reagenzien auf der
Membran. Wenn in der Probe geniigend NMP22 vorhanden
ist, erscheint eine farbige Linie im Testlinienbereich (T) der
Membran. Das Vorhandensein dieser farbigen Linie deutet auf
ein positives Ergebnis hin, wahrend ihre Abwesenheit auf ein
negatives Ergebnis hinweist. Das Erscheinen einer farbigen
Linie im Kontrolllinienbereich (C) dient als Verfahrenskontrolle
und weist darauf hin, dass genlgend Probenvolumen
hinzugegeben wurde und dass die Membran ausreichend
durchndsst ist. Erscheint die Kontrolllinie nicht, ist das
Testergebnis als ungiiltig zu betrachten.
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4. Bestandteile der Testpackung

e 10 NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Testkassetten
e 10 Einwegpipetten
e 1 Gebrauchsanweisung

Der NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Test enthalt anti-
NMP22-Antikorper, die mit farbigen Partikeln konjugiert sind
und anti-NMP22-Antikorper, die auf der Membran
vorbeschichtet sind.

5. Zusatzlich benétigte Materialien
e Timer

6. Haltbarkeit und Lagerung der Reagenzien

Die Test-Kits sollten bei Raumtemperatur oder gekihlt
(2-30°C) gelagert werden. Die Testkassetten sind bis zum auf
dem versiegelten Folienbeutel angegebenen Verfallsdatum
stabil. Die Testkassette muss bis zum Gebrauch im
versiegelten Folienbeutel verbleiben. Frieren Sie die Test-Kits
nicht ein. Verwenden Sie die Tests nicht nach dem auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

e Nur fur den professionellen in-vitro-diagnostischen
Gebrauch.

e Den Test nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden. Den Test nicht verwenden,
wenn der Folienbeutel beschadigt ist. Tests nicht
wiederverwenden.

e Das Test-Kit enthalt Erzeugnisse tierischen Ursprungs.
Zertifizierte Kenntnisse der Herkunft und/oder des
Gesundheitszustands der Tiere gewdhrleisten nicht vollig
die Abwesenheit bertragbarer Pathogene. Es wird daher
empfohlen, diese Produkte als potentiell infektios zu
betrachten und sie gemdR den Ublichen Sicherheits-
vorkehrungen zu behandeln (z. B. Verschlucken oder Ein-
atmen vermeiden).

e Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung vor der Test-
durchfuihrung sorgfaltig durch.

e Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in
dem mit Proben und Test-Kits gearbeitet wird.

e Behandeln Sie alle Proben so, als ob sie infektiose
Reagenzien enthielten. Beachten Sie bestehende Vorsichts-
maRnahmen fir mikrobiologische Risiken wéahrend aller
Verfahren sowie Standardrichtlinien fir die korrekte
Probenentsorgung.

e Feuchtigkeit und hohe Temperaturen konnen Tester-
gebnisse beeintrachtigen.

e Benutzte Testmaterialien sollten gemaR lokalen Vorgaben
entsorgt werden.

8. Probennahme, -vorbereitung und -lagerung

Fur die Verwendung mit dem NADAL® Nuclear Matrix Protein
22 Test ist entleerter Urin erforderlich. Barbotage-Proben,
katheterisierte Urinproben, Serum, Plasma oder Vollblut
sollten nicht verwendet werden. Urin sollte ohne
Konservierungs- oder Fixiermittel in einem sauberen Urin-
sammelbecher gesammelt und entsprechend gekennzeichnet
werden. Wenn die Urinprobe fiir andere, zusatzliche Tests
verwendet werden soll, entnehmen Sie einen Aliquot der
Probe (mindestens 2mlL) fur diesen Test, um eine
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Kontamination zu vermeiden. Urinproben kénnen nach der
Entnahme bis zu 2 Stunden bei Raumtemperatur gelagert
werden. Der Test sollte nicht bei Personen mit Harnwegs-
Dauerkatheter (z. B. Stents) oder bei Personen, die sich einer
vollstandigen Zystektomie unterzogen haben, angewendet
werden. Verwenden Sie ausschlieBlich Kunststoffbehalter fir
die Urinprobenentnahme. Verwenden Sie keine Papier- oder
Schaumstoffbecher. Die Urinentnahme wéhrend einer aktiven
Chemo-, Immun- oder Strahlentherapie kann zu positiven
Testergebnissen fuhren. Bei einigen Patienten mit aktivem
Prostatakrebs kann der NADAL® Nuclear Matrix Protein 22
Test positive Ergebnisse liefern. Vor der Anwendung der Tests
sollte der Arzt ausreichend Zeit fiir die Genesung nach einem
Blasen- oder Harnwegtrauma durch eine Operation, Biopsie
usw. einplanen.

9. Testdurchfiihrung

Bringen Sie alle Tests, Proben und/oder Kontrollen vor der

Testdurchfithrung auf Raumtemperatur (15-30°C).

1. Entnehmen Sie die Testkassette dem Folienbeutel und
verwenden Sie sie so schnell wie moglich. Die besten
Ergebnisse werden erzielt, wenn der Test innerhalb einer
Stunde durchgefiihrt wird.

2. Legen Sie die Testkassette auf eine saubere
und ebene Oberflache.

3. Halten Sie die Pipette senkrecht und geben
Sie 2-3 Tropfen Urin in die Probenvertiefung
(S) der Testkassette.

Vermeiden Sie dabei die Bildung von
Luftblasen in der Probenvertiefung (S).

4. Starten Sie den Timer.

5. Warten Sie darauf, dass die farbige(n)

Linie(n) erscheint/en. Werten Sie das A
Testergebnis nach genau 15 Minuten aus.
Nach mehr als 15 Minuten keine Ergebnisse \;
mehr auswerten. Es ist wichtig, vor der ;
Ergebnisauswertung zu tiberpriifen, ob der
Hintergrund klar ist.

10. Testauswertung

Positiv

Eine farbige Linie erscheint im Kontroll-
linienbereich (C), die andere farbige Linie
erscheint im Testlinienbereich (T).

Negativ

Es erscheint eine farbige Linie im
Kontrolllinienbereich  (C). Im Testlinien-
bereich (T) erscheint keine farbige Linie.

Ungiiltig =
Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht.
Ungentigendes Probenvolumen oder fehler-

hafte Vorgehensweise sind die wahrschein-

lichsten Ursachen dafiir, dass die Kontroll-

linie nicht erscheint.

Uberpriifen Sie den Verfahrensablauf und
wiederholen Sie die Testung mit einer neuen
Testkassette. Falls das Problem weiter-

besteht, verwenden Sie das Test-Kit bitte
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nicht weiter und setzen Sie sich mit lhrem
Distributor in Verbindung.

11. Qualitédtskontrolle

Die Testkassette beinhaltet eine interne Verfahrenskontrolle:
Eine im Kontrolllinienbereich (C) erscheinende farbige Linie
wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestatigt
ausreichendes Probenvolumen und eine korrekte Verfahrens-
technik. Im Lieferumfang dieses Test-Kits sind keine Kontroll-
standards enthalten. Es wird jedoch empfohlen, positive und
negative Kontrollen von einer zustandigen ortlichen Behorde
zu beziehen und als gute Laborpraxis zu testen, um das
Testverfahren zu bestdtigen und die ordnungsgemdle
Testleistung zu Giberprifen.

e Die Ergebnisse des NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Tests
sollten nicht als absoluter Beweis fiir das Vorhandensein
oder Nichtvorhandensein von Blasenkrebs verwendet
werden. Jede Krankheit, die das Vorhandensein von
nukledren Matrixproteinen im Urin auslésen kann, kann zu
einem positiven Testergebnis fiihren. Bei einigen Patienten
mit gutartigen urologischen Erkrankungen, Prostatakrebs
und bei Patienten, die sich einer aktiven Krebsbehandlung
unterziehen, wurden positive Ergebnisse beobachtet.

e Die Ergebnisse des NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Tests
sollten nur in Verbindung mit Informationen aus der
klinischen Beurteilung des Patienten und anderen
diagnostischen Verfahren interpretiert werden.

e Die Ergebnisse des NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Tests
sollten nicht als Beweis fiir das Vorhandensein oder
Nichtvorhandensein einer bosartigen Erkrankung in der
Blase interpretiert werden, ohne dass eine Bestatigung
durch andere diagnostische Verfahren erfolgt. Um ein gutes
Patientenmanagement zu gewahrleisten, sollten vor der
Diagnose einer Krankheit andere klinisch anerkannte Tests
und Verfahren in Betracht gezogen werden.

13. Leistungsmerkmale des Tests

Analytische Sensitivitdt

Der NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Test hat eine
Sensitivitat von 20 U/mL Urin.

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Um Daten zur diagnostischen Sensitivitdt und Spezifitat zu
erhalten, wurde der Urin von 32 Patienten mit durch Biopsie
bestatigtem Blasenkrebs sowie von 112 gesunden Personen
ohne Blasentumoren mit dem NADAL® Nuclear Matrix Protein
22 Test getestet.

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle dargestellt:

Matrix
22 Test 32 112 144

Diagnostische Sensitivitat: 93,8% (30/32) (95% Cl, 77,78% -
98,91%)
Diagnostische Spezifitat: 92,0% (103/112) (95% Cl, 84,88% -
96,03%)
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Interferenzstudie

Negative und positive Urinproben wurden mit potenziell
interferierenden Substanzen in den in der folgenden Tabelle
aufgelisteten Konzentrationen versetzt. Keine der getesteten
Substanzen zeigte eine Interferenz mit dem NADAL® Nuclear

Matrix Protein 22 Test.

[ sisane onenraton | Subsars | onceaion

NADAL® Nuclear Matrix Protein 22 Test (Ref. 562011N-10)

Kontrolle N/A Trimethoprim 0,5 mg/mL
Vollblut 0,6% (v/v) Flutamid 0,8 mg/mL
. e 0,008
Protein 0,2 mg/mL Bilirubin me/mL
Glucose 0,1 mg/mL Nitrofurantoin 0,5 mg/mL
Mitomycin C 0,2 mg/mL 1gG 0,1 mg/mL
Acetamino- .
phen 0,2 mg/mL Harnséure 2 mg/mL
Natrium- 0,2 mg/mL Himoglobin 1mg/mL
salicylat h& Me 8 8
Aspirin 0,2 mg/mL Ciprofloxacin 1mg/mL
Ibuprofen 0,2 mg/mL Levofloxacin 1,5 mg/mL
0,175
— ° A
Ampicillin 0,2 mg/mL Isovue me/mL
Vitamin C 0,2 mg/mL Thiotepa 0,6 mg/mL
Natrium- . . 0,025
chlorid 3 mg/mL Finasterid me/mL
Phenazopyridin-
Ethanol 1% (v/v) Hydrochlorid 0,7 mg/mL
Tetracyclin 0,2 mg/mL Doxorubicin- 0,1 mg/mL
¥ h& Me Hydrochlorid - Me
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