
MỤC ĐÍCH SỬ DỤNG
NMP22™ BladderChek™ Test là một xét nghiệm miễn dịch trong ống nghiệm nhằm phát hiện định tính protein bộ máy phân bào hạt nhân (NuMA), một thành 
phần trong các protein ma trận hạt nhân, trong nước tiểu của người có yếu tố rủi ro hoặc triệu chứng mắc bệnh ung thư bàng quang hoặc có tiền sử mắc bệnh 
ung thư bàng quang. Xét nghiệm này dành cho người có chuyên môn sử dụng làm công cụ hỗ trợ chẩn đoán và theo dõi bệnh nhân ung thư bàng quang, kết 
hợp với các thủ thuật chẩn đoán tiêu chuẩn.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH CẢNH BÁO và BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA
Chống chỉ định

•	 Không sử dụng xét nghiệm này cho những cá nhân dùng thiết bị đường tiết niệu trong cơ thể (như các ống thông) hoặc những người đã phẫu thuật cắt 
bàng quang toàn bộ.

Cảnh báo
•	 Chỉ sử dụng để chẩn đoán trong ống nghiệm.
•	 Trước khi sử dụng, hãy kiểm tra túi nhôm xem có bị rách, thủng lỗ, hoặc các lỗ hở khác không. Nếu bạn thấy túi bị hỏng, KHÔNG SỬ DỤNG THIẾT BỊ.
•	 Không sử dụng quá ngày hết hạn đã in.
•	 Không tái sử dụng thiết bị xét nghiệm dùng một lần. Sử dụng ống nhỏ giọt mới (được cung cấp theo mỗi thiết bị) cho nước tiểu của mỗi bệnh nhân.
•	 Để tránh kết quả sai, chỉ sử dụng hộp nhựa để lấy mẫu nước tiểu. 
•	 Xử lý mẫu nước tiểu và các thiết bị đã được sử dụng như thể chúng có khả năng lây nhiễm. Tham khảo các quy định của địa phương để thải bỏ chất thải y 

tế khi thải bỏ bất kỳ thành phần nào còn lại của bộ sản phẩm.
•	 Việc lấy nước tiểu trong quá trình hóa trị, liệu pháp miễn dịch, hoặc xạ trị tích cực có thể cho kết quả dương tính.
•	 Một số bệnh nhân bị ung thư tuyến tiền liệt hoạt động có thể mang lại kết quả dương tính với Xét nghiệm NMP22 BladderChek Test.
•	 Đối với bệnh nhân chấn thương bàng quang hoặc đường tiết niệu do phẫu thuật, sinh thiết, v.v., hãy cho nhiều thời gian để phục hồi chấn thương trước 

khi sử dụng xét nghiệm.

THIẾT BỊ và THUỐC THỬ
NMP22 BladderChek Test được đóng gói riêng trong một túi nhôm đã đậy kín có ống nhỏ giọt nước tiểu và gói chống ẩm. Mỗi thiết bị kết hợp với một kháng 
thể chỉ thị đơn dòng kháng NuMA của chuột cộng hợp với keo vàng và một kháng thể được thu thập đơn dòng kháng NuMA của chuột, nằm cố định trên 
màng. Vùng Kiểm soát thủ thuật có chứa một kháng thể đa dòng đặc hiệu cho IgG chống chuột ở dê nằm cố định. Các kháng thể có trong xét nghiệm này 
nhận diện miền đầu của NuMA, protein bộ máy phân bào hạt nhân. NuMA đã được chứng minh là có mặt trong các mô ác tính ở mức độ cao hơn mười lần so 
với mô bình thường. Nhóm kháng nguyên NuMA do NMP22 BladderChek Test phát hiện được Abbott gọi là NMP22.

BẢO QUẢN và ĐỘ ỔN ĐỊNH
•	 Bảo quản NMP22 BladderChek Test ở 2 ˚C-30 ˚C. KHÔNG đóng băng.
•	 Thiết bị ổn định khi được bảo quản ở các nhiệt độ này cho đến ngày hết hạn được in. Sử dụng NGAY LẬP TỨC sau khi mở túi nhôm.

THU THẬP, BẢO QUẢN và CHUẨN BỊ MẪU XÉT NGHIỆM
Cần phải lấy nước tiểu được bài tiết để thực hiện NMP22 BladderChek Test. Không được sử dụng các mẫu xét nghiệm bàng quang và mẫu xét nghiệm nước tiểu 
đã được đặt ống thông tiểu. Nước tiểu phải được lấy mà không kèm theo chất bảo quản hoặc chất định hình trong một cốc nước tiểu bằng nhựa sạch, có nhãn. 
Nếu nước tiểu được sử dụng cho các xét nghiệm khác, hãy loại bỏ phần chia của mẫu xét nghiệm (≥ 2 ml) cho xét nghiệm này để tránh nhiễm bẩn. Mẫu nước 
tiểu có thể được bảo quản ở nhiệt độ phòng trong tối đa 2 giờ sau khi lấy.

THỦ THUẬT XÉT NGHIỆM BỆNH NHÂN

4 giọt
Đọc ở 
30 phút

Ghi chú 
thời gian

1.	 Lấy mẫu nước tiểu được bài tiết vào hộp đựng nước tiểu bằng nhựa. 
2.	 Giữ mẫu nước tiểu, trong tối đa 2 giờ, ở nhiệt độ phòng cho đến thời điểm xét nghiệm.
3.	 Nếu xét nghiệm được bảo quản trong tủ lạnh, hãy mang vật liệu xét nghiệm đến nhiệt độ phòng (18-30 ˚C, 64-86 ˚F) trước khi mở túi nhôm.
4.	 Mở túi nhôm ngay trước khi sử dụng. Vứt bỏ túi chống ẩm nhỏ.
5.	 Đổ đầy ống nhỏ giọt kèm theo mẫu nước tiểu của bệnh nhân và giữ thẳng đứng phía trên ô đựng mẫu.
6.	 Để 4 giọt ĐẦY (không có bọt khí) rơi vào ô đựng mẫu.
7.	 Đọc kết quả xét nghiệm sau 30 phút, nhưng KHÔNG TRỄ HƠN 50 PHÚT. Đọc kết quả được hiển thị bên dưới, “Giải thích Kết quả”.
8.	 Vứt bỏ ống nhỏ giọt và thiết bị xét nghiệm đã được sử dụng trong hộp chứa sinh học thích hợp.

DIỄN GIẢI KẾT QUẢ
Kết quả xét nghiệm dương tính Kết quả xét nghiệm không hợp lệKết quả xét nghiệm 

âm tính INV INV INV

1.	 Kiểm tra vùng Kiểm soát (C) thủ thuật. Một vạch phải xuất hiện để xét nghiệm là hợp lệ.
2.	 Kết quả Dương tính: Quan sát cẩn thận khu vực Xét nghiệm (T) của thiết bị. MỌI vạch hoàn chỉnh xuất hiện trong vùng Xét nghiệm (T) đều có nghĩa là kết 

quả DƯƠNG TÍNH khi có vạch Kiểm soát (C). Không nên so sánh độ đậm nhạt và màu sắc của vạch Xét nghiệm (T) với độ đậm nhạt và màu sắc của vạch 
trong vùng Kiểm soát (C) thủ thuật.

3.	 Kết quả Âm tính: Quan sát cẩn thận khu vực Xét nghiệm (T) của thiết bị. Nếu không xuất hiện bất kỳ vạch màu nào trong vùng Xét nghiệm (T), có nghĩa là 
kết quả ÂM TÍNH nếu có vạch Kiểm soát (C).

4.	 Kết quả Không hợp lệ: Nếu không có vạch nào xuất hiện trong vùng Kiểm soát (C) thủ thuật, hoặc nếu vạch Xét nghiệm (T) bị bôi bẩn hoặc không hoàn 
chỉnh, thì xét nghiệm là KHÔNG HỢP LỆ và phải được lặp lại với một thiết bị mới. Lý do thông thường nhất của kết quả không hợp lệ là không nhỏ chính 
xác 4 giọt ĐẦY, không có bọt khí, của nước tiểu vào ô đựng mẫu.

KIỂM SOÁT CHẤT LƯỢNG
Kiểm soát thủ thuật được tìm thấy trong vùng Kiểm soát (C) của thiết bị xét nghiệm. Kiểm soát này đảm bảo với người vận hành rằng (1) việc bổ sung và di 
chuyển mẫu qua thiết bị đã xảy ra và (2) kháng thể kháng chuột ở dê kiểm soát và kháng thể đơn dòng chỉ thị cộng hợp với keo vàng còn nguyên vẹn và hoạt 
động. Kiểm soát này không đảm bảo rằng vùng Xét nghiệm (T) phát hiện chính xác sự tồn tại hay không tồn tại kháng nguyên trong mẫu. Bộ Kiểm soát NMP22 

BladderChek Test được cung cấp riêng (danh mục # D1250) với các mẫu đối chứng dương tính và âm tính tham chiếu.

HIỆU NĂNG LÂM SÀNG
Một thử nghiệm lâm sàng tiền cứu đã được thực hiện tại 23 địa điểm để so sánh độ nhạy của NMP22 BladderChek Test với tế bào học nước tiểu được bài tiết. 
Khối u ác tính đã được xác nhận bằng sinh thiết. Có 69 khối u ác tính được xác nhận bằng sinh thiết trong nghiên cứu này. Độ chính xác tổng thể là 83,7%.

Phương pháp Phát hiện Ung thư Xâm lấn2 CIS Ung thư trên Bề mặt3

NMP22™ BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)

Tế bào học1 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) �Báo cáo về các tế bào ác tính hoặc loạn sản được coi là dương tính. 
2) Ba trường hợp T2, ba T2a, hai T3a, một T3b. 
3) Hai mươi tám trường hợp Ta, hai mươi bảy T1, năm CIS.

Sự kết hợp của NMP22 BladderChek Test với nội soi bàng quang giúp tăng độ nhạy của công tác chẩn đoán ung thư so với khi chỉ áp dụng nội soi bàng quang.

Phương pháp Phát hiện Ung thư Xâm lấn Đã phát hiện CIS Đã phát hiện Ung thư trên Bề mặt Đã phát 
hiện

Nội soi bàng quang KẾT HỢP với  
NMP22™ BladderChek™ Test

89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)

Chỉ Nội soi bàng quang 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)

NMP22 BladderChek Test có mức đặc hiệu tuyệt vời.

Phương pháp Phát hiện Không Tìm thấy Bệnh Lây nhiễm Không Tìm thấy Ung thư

NMP22™ BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1032/1208)

Tế bào học 99% (544/547) 99% (1198/1208)

CÁC CHẤT GÂY NHIỄU
Các bể nước tiểu dương tính và âm tính có chứa các chất liệt kê dưới đây đã được kiểm tra bằng NMP22 BladderChek Test.

Chất Mức Cao nhất được Xét nghiệm mà Không có Can thiệp Mức độ mà Chất bị Can thiệp

Máu toàn phần Lên đến 0,6% (v/v) 0,8% (v/v)1

Protein Lên đến 100 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT*

Đường huyết Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Mitomycin C Lên đến 10 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Acetaminophen Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Caffeine Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Sodium Salicylate Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Sodium Acetylsalicylate Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Ibuprofen Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Ampicillin Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Natri Ascorbate (vitamin C) Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Nicotine Lên đến 14 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Natri Clorua Lên đến 365 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Ethanol Lên đến 1% (v/v) Không có Can thiệp tại MLT

Tetracycline Lên đến 20 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Trimethoprim Lên đến 50 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Flutamide Lên đến 80 mg/dL 100 mg/dL2

Bilirubin, không cộng hợp Lên đến 0,8 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Nitrofurantoin Lên đến 50 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

IgG Lên đến 10 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

BCG 5 x 106 CFU Không có Can thiệp tại MLT

Axít Uric Lên đến 250 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Hemoglobin Lên đến 100mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

E. coli 2,50E+10 Không có Can thiệp tại MLT

P. aeruginosa 2,5E+12 Không có Can thiệp tại MLT

C. albicans 1,25E +10 Không có Can thiệp tại MLT

Cipro 100 mg/dL 125 mg/dL3

Levofloxacin 150 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Isovue 1% (v/v) Không có Can thiệp tại MLT

Urised 17,5 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Thiotepa 60 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Finasteride 2,5 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

Phenazopyridine-HCL 72 mg/dL 80 mg/dL4

Doxorubicin-HCL Lên đến 10 mg/dL Không có Can thiệp tại MLT

* MLT = Được Xét nghiệm ở Mức độ Tối đa 
1)	 Can thiệp Dương tính: Dẫn đến kết quả là dương tính giả. (Nồng độ máu toàn phần này thể hiện 40 lần nồng độ ngưỡng cho huyết niệu toàn phần. 

Nồng độ này tương đương với 4,0X104 RBCs/µl nước tiểu dựa trên 5,0X106 RBCs/µl lượng máu được tính toán.)
2)	 Can thiệp âm tính: Dẫn đến kết quả là âm tính giả. 
3)	 Dẫn đến các kết quả không hợp lệ. 
4)	 Màu sắc của chất gây khó khăn cho việc đọc kết quả.

KHẢ NĂNG TÁI SINH
Các nghiên cứu về tính chính xác đã được tiến hành để xác định tỷ lệ phần trăm các thiết bị được đọc chính xác. Các bảng mẫu xét nghiệm có mức kháng 
nguyên NMP22 là 0, 5, 15 và 25 U/mL đã được sử dụng. Ba kỹ thuật viên phòng thí nghiệm mỗi người đọc mười thiết bị trên mỗi mức theo thứ tự ngẫu nhiên 
(40 thiết bị/kỹ thuật viên phòng thí nghiệm), trong năm ngày khác nhau. Điều này tạo ra 150 lượt đọc riêng lẻ trên mỗi mức độ bảng (3 người đọc x 10 thiết bị 
trên mỗi bảng x 5 ngày). Thử nghiệm được tiến hành trên ba lô thiết bị riêng biệt. Mẫu xét nghiệm nước tiểu có mức kháng nguyên NMP22 là 0 và 5 U/mL phải 
được đọc là âm tính và các mẫu xét nghiệm nước tiểu có các mức kháng nguyên NMP22 là 15 và 25 U/mL phải được đọc là dương tính. Ngưỡng của xét nghiệm 
định tính này là 10 U/mL. Tổng cộng tỷ lệ phần trăm của các lần đọc chính xác là 99,2% (1786/1800). Mười hai trong số 14 kết quả không chính xác là ở mức  
5 U/mL (438/450 hoặc 97%), điều này có thể được dự kiến gần ngưỡng của xét nghiệm. Đối với các phép đo định lượng của kháng nguyên NMP22, Bộ NMP22 

Test, một xét nghiệm vi bản, được cung cấp (danh mục # D1100E) làm phương pháp tham khảo.

ĐẶT HÀNG và THÔNG TIN LIÊN HỆ
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T 
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T 
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INTENDED USE
The NMP22™ BladderChek™ Test is an in vitro immunoassay intended for the qualitative detection of the nuclear mitotic apparatus protein (NuMA), which 
is an abundant component of the nuclear matrix proteins, in urine of persons with risk factors or symptoms of bladder cancer or with a history of bladder 
cancer. This test is indicated for professional use as an aid in diagnosing and monitoring bladder cancer patients, in conjunction with standard diagnostic 
procedures.

CONTRAINDICATIONS WARNINGS and PRECAUTIONS
Contraindication

•	 This test should not be used on individuals with indwelling urinary tract devices (such as stents) or who have had a total cystectomy.
Warnings

•	 For in vitro diagnostic use only.
•	 Prior to use, inspect the foil pouch for rips, holes, or other openings. If you find damage to the pouch, DO NOT USE THE DEVICE.
•	 Do not use beyond the printed expiration date.
•	 Do not reuse disposable test device. Use new dropper (provided with each device) for each patient’s urine.
•	 To avoid erroneous results, use only plastic containers to collect urine samples. 
•	 Treat urine samples and used devices as if they were potentially infectious. Refer to local regulations for the disposal of medical waste when disposing of 

any remaining kit components.
•	 Collection of urine during active chemo-, immuno-, or radiation therapy may cause positive results.
•	 Some patients with active prostate cancer may yield positive results with the NMP22 BladderChek Test.
•	 For patients with trauma to the bladder or urinary tract due to surgery, biopsy, etc., allow ample time for trauma recovery before using the test.

DEVICES and REAGENTS
The NMP22 BladderChek Test is individually packaged in a sealed foil pouch with a urine dropper and a desiccant. Each device incorporates a colloidal gold 
conjugated mouse-anti-NuMA monoclonal reporter antibody and a mouse-anti-NuMA monoclonal capture antibody, immobilized on a membrane. The 
procedural Control zone contains an immobilized goat anti-mouse IgG-specific polyclonal antibody. The antibodies contained in this assay recognize the head 
domain of NuMA, nuclear mitotic apparatus protein. NuMA has been shown to be present in malignant tissues at levels more than ten times higher than in 
normal tissue. The NuMA antigen moiety detected by the NMP22 BladderChek Test is referred to as NMP22 by Abbott.

STORAGE and STABILITY
•	 Store the NMP22 BladderChek Test at 2 ˚C-30 ˚C. Do NOT freeze.
•	 The device is stable when stored at these temperatures until the printed expiration date. Use IMMEDIATELY after opening foil pouch.

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE, and PREPARATION
Voided urine is required for the NMP22 BladderChek Test. Bladder barbotage specimens and catheterized urine specimens should not be used. Urine should 
be collected without preservatives or fixatives in a clean, labeled plastic urine cup. If urine is to be used for other tests, remove an aliquot of the specimen (≥ 2 
ml) for this test to avoid contamination. Urine samples may be stored at room temperature for up to 2 hours after collection.

PATIENT TEST PROCEDURE

4 drops
Read at

30
minutes

Note
time

1.	 Collect a voided urine sample in a plastic urine collection container. 
2.	 Keep the urine sample, for up to 2 hours, at room temperature until the time of testing.
3.	 If the test is stored refrigerated, bring the test materials to room temperature (18-30 ˚C, 64-86 ˚F) before opening the foil pouch.
4.	 Open the foil pouch immediately prior to use. Discard the small desiccant pouch.
5.	 Fill the enclosed dropper with the patient’s urine sample and hold it upright above the sample well.
6.	 Allow 4 FULL drops (without air bubbles) to fall into the sample well.
7.	 Read the test results at 30 minutes, but NO LATER THAN 50 MINUTES. Read results as shown below, “Interpretation of Results”.
8.	 Discard used dropper and test device in a proper biohazard container.

INTERPRETATION of RESULTS
Positive Test Results Invalid Test ResultsNegative Test Result

INV INV INV

1.	 Check the procedural control (C) zone. A line must appear for the test to be valid.
2.	 Positive result: Carefully observe the test (T) zone of the device. ANY complete line in the test (T) zone is a POSITIVE result when a control (C) line is 

present. Neither the intensity nor the color of the test (T) line should be compared to that of the line in the procedural control (C) zone.
3.	 Negative result: Carefully observe the test (T) zone of the device. The absence of ANY colored line in the test (T) zone is a NEGATIVE result if a 

control (C) line is present.
4.	 Invalid result: If no line appears in the procedural control (C) zone, or if the test (T) line is smeared or incomplete, the test is INVALID and must be 

repeated with a new device. The most common reason for an invalid result is failure to apply exactly 4 FULL drops, without air bubbles, of urine to the 
sample well.

QUALITY CONTROL
The procedural control is found in the control (C) zone of the test device. This control assures the operator that (1) sample addition and migration through 
the device has occurred, and that (2) the control goat anti-mouse antibody and the colloidal gold conjugated reporter monoclonal antibody are intact 
and functional. This control does not ensure that the test (T) zone is accurately detecting the presence or absence of antigen in the sample. An NMP22 

BladderChek Test Control Kit is available separately (catalog #D1250) with reference positive and negative controls.

CLINICAL PERFORMANCE
A prospective clinical trial was performed at 23 sites to compare the sensitivity of the NMP22 BladderChek Test versus voided urine cytology. Malignancy 
was confirmed by biopsy. There were 69 malignancies confirmed by biopsy in this study. Overall accuracy was 83.7%.

Detection Method Invasive Cancers2 CIS Superficial Cancers3

NMP22™ BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)

Cytology1 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) �Report of malignant or dysplastic cells considered as positive. 
2) Three cases of T2, three T2a, two T3a, one T3b. 
3) Twenty-eight cases of Ta, twenty-seven T1, five CIS.

The combination of the NMP22 BladderChek Test with cystoscopy resulted in better sensitivity for diagnosing cancer than cystoscopy alone.

Detection Method Invasive Cancers Detected CIS Detected Superficial Cancers Detected

Cystoscopy COMBINED with  
NMP22™ BladderChek™ Test

89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)

Cystoscopy Alone 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)

NMP22 BladderChek Test had excellent specificity.

Detection Method No UT Disease Found No Cancer Found

NMP22™ BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1032/1208)

Cytology 99% (544/547) 99% (1198/1208)

INTERFERING SUBSTANCES
Positive and negative urine pools containing the substances listed below were tested using the NMP22 BladderChek Test.

Substance Highest Level Tested with No Interference Level at which Substance Interfered

Whole Blood Up to 0.6% (v/v) 0.8% (v/v)1

Protein Up to 100 mg/dL No Interference at MLT*

Glucose Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Mitomycin C Up to 10 mg/dL No Interference at MLT

Acetaminophen Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Caffeine Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Sodium Salicylate Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Sodium Acetylsalicylate Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Ibuprofen Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Ampicillin Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Sodium Ascorbate (vit. C) Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Nicotine Up to 14 mg/dL No Interference at MLT

Sodium Chloride Up to 365 mg/dL No Interference at MLT

Ethanol Up to 1% (v/v) No Interference at MLT

Tetracycline Up to 20 mg/dL No Interference at MLT

Trimethoprim Up to 50 mg/dL No Interference at MLT

Flutamide Up to 80 mg/dL 100 mg/dL2

Bilirubin, unconjugated Up to 0.8 mg/dL No Interference at MLT

Nitrofurantoin Up to 50 mg/dL No Interference at MLT

IgG Up to 10 mg/dL No Interference at MLT

BCG 5 X 106 CFU No Interference at MLT

Uric Acid Up to 250 mg/dL No Interference at MLT

Hemoglobin Up to 100mg/dL No Interference at MLT

E. coli 2.50E+10 No Interference at MLT

P. aeruginosa 2.5E+12 No Interference at MLT

C. albicans 1.25E+10 No Interference at MLT

Cipro 100 mg/dL 125 mg/dL3

Levofloxacin 150 mg/dL No Interference at MLT

Isovue 1% (v/v) No Interference at MLT

Urised 17.5 mg/dL No Interference at MLT

Thiotepa 60 mg/dL No Interference at MLT

Finasteride 2.5 mg/dL No Interference at MLT

Phenazopyridine-HCL 72 mg/dL 80 mg/dL4

Doxorubicin-HCL Up to 10 mg/dL No Interference at MLT

* MLT = Maximum Level Tested 
1)	 Positive interference: Resulting in false positives. (This whole blood concentration represents 40X the threshold concentration for gross hematuria. 

This concentration is equal to 4.0X104 RBCs/µl of urine based on a calculated 5.0X106 RBCs/µl of blood.)
2)	Negative interference: Resulting in false negatives. 
3)	Resulted in invalid results. 
4)	Substance’s coloration caused difficulty in reading.

REPRODUCIBILITY
Precision studies were conducted to determine the percent of devices correctly read. Specimen panels with NMP22 antigen levels of 0, 5, 15, and 25 U/mL  
were used. Three laboratory technicians each read ten devices per level in random order (40 devices/lab tech), for five different days. This produced 150 
individual reads per panel level (3 readers x 10 devices per panel x 5 days). The experiment was conducted on three separate lots of devices. Urine specimens 
with NMP22 antigen levels of 0 and 5 U/mL should have been read as negative and urine specimens with NMP22 antigen levels of 15 and 25 U/mL should 
have been read as positive. The cut-off of this qualitative test is 10 U/mL. The overall percent of correct reads was 99.2% (1786/1800). Twelve of the 14 
incorrect results were at 5 U/mL (438/450 or 97%), which could be expected near the test cut-off. For quantitative measurements of NMP22 antigen, the 
NMP22 Test Kit, a microplate assay, is available (catalog #D1100E) as a reference method.

ORDERING and CONTACT INFORMATION
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T 
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T 

  +1-321-441-7200
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NMP22™

BLADDERCHEK™
IT
USO PREVISTO
NMP22™ BladderChek™ Test è un test immunologico in vitro destinato alla determinazione qualitativa della proteina NuMA (Nuclear Mitotic Apparatus), 
uno dei componenti principali delle proteine della matrice nucleare, nelle urine di persone con fattori di rischio o sintomi di un cancro alla vescica o con una 
storia di cancro alla vescica. Il test è indicato per uso professionale quale mezzo ausiliario da utilizzarsi insieme alle consuete procedure diagnostiche ai fini della 
diagnosi e del monitoraggio di pazienti affetti da carcinoma della vescica.

CONTROINDICAZIONI AVVERTENZE e PRECAUZIONI
Controindicazioni

•	 Astenersi dall’utilizzare il presente test in portatori di dispositivi uretrali impiantati (quali stent) o in soggetti che abbiano subito un intervento di 
cistectomia radicale.

Avvertenze
•	 Da usarsi esclusivamente come test diagnostico in vitro.
•	 Prima dell’uso, osservare attentamente la busta contenente la card onde accertarsi che non vi siano lacerazioni, fori o altre aperture. Qualora la busta 

risulti danneggiata, NON USARE IL DISPOSITIVO.
•	 Non usare oltre la data di scadenza impressa sulla confezione.
•	 Non riutilizzare il dispositivo. Usare un nuovo contagocce (accluso a ciascun dispositivo) per l’urina di ciascun paziente.
•	 Per evitare risultati erronei, usare soltanto contenitori di plastica per la raccolta dei campioni di urina.
•	 Trattare i campioni di urina ed i dispositivi utilizzati come materiali potenzialmente infetti. Per lo smaltimento dei componenti residui del kit, pregasi fare 

riferimento ai regolamenti locali vigenti in materia di smaltimento di residui di origine biologica.
•	 L’utilizzo di campioni di urina di pazienti sottoposti a trattamento chemioterapico, radioterapico o immunoterapico attivo potrebbe dare risultati positivi.
•	 In alcuni pazienti affetti da carcinoma prostatico attivo, il NMP22 BladderChek Test potrebbe risultare positivo.
•	 Nei pazienti che abbiano subito un trauma alla vescica o alle vie urinarie nel corso di un intervento chirurgico, biopsia, ecc, attendere la piena e completa 

guarigione dal trauma prima di eseguire il test.

DISPOSITIVI e REATTIVI
Il NMP22 BladderChek Test è confezionato individualmente in una busta di stagnola sigillata in cui sono acclusi un contagocce ed un essiccante. In ciascun 
dispositivo sono incorporati un anticorpo reporter monoclonale anti-NuMA di topo coniugato con oro colloidale ed un anticorpo di cattura monoclonale 
anti-NuMA di topo, immobilizzati su una membrana. La zona di controllo procedurale contiene un anticorpo policlonale IgG-specifico anti-topo di capra 
immobilizzato. Gli anticorpi contenuti nel presente kit riconoscono la frazione anteriore della proteina nucleare dell’apparato mitotico (NuMA). È stato 
comprovato che la suddetta proteina è presente nei tessuti affetti da malignitá a livelli di oltre dieci volte superiori rispetto a quelli rinvenibili nei tessuti 
normali. La frazione antigenica della proteina NuMA rilevata mediante il NMP22 BladderChek Test viene chiamata NMP22.

CONSERVAZIONE e STABILITÀ
•	 Conservare il NMP22 BladderChek Test ad una temperatura compresa tra 2 °C e 30 °C. NON congelare.
•	 Il dispositivo rimane stabile se conservato ad una temperatura compresa nell’intervallo suindicato fino alla data di scadenza stampata sulla confezione. 

Usare IMMEDIATAMENTE dopo l’apertura della busta di stagnola.

RACCOLTA, CONSERVAZIONE e PREPARAZIONE dei CAMPIONI
Il NMP22 BladderChek Test richiede l’impiego di urina fresca. Non si devono impiegare campioni di urina di barbotage vescicale o catetere. L’urina deve 
essere raccolta senza alcun conservante o fissativo in un apposito vasetto di plastica pulito e debitamente etichettato. Qualora si intenda utilizzare l’urina per 
altri test, rimuovere un’aliquota del campione (≥ 2 ml) per il presente test onde evitarne la contaminazione. Una volta raccolti, i campioni di urina possono 
essere conservati a temperatura ambiente per un periodo massimo di 2 ore.

PROCEDURA di ESECUZIONE del TEST 

Leggere
dopo 30
minuti

4 gocce

Prendere
nota
dell’ora

1.	 Raccogliere un campione di urina fresca in un apposito contenitore di plastica.
2.	 Conservare il campione di urina a temperatura ambiente per un periodo massimo di 2 ore finché non si è pronti ad eseguire il test.
3.	 Se il test viene conservato in frigorifero, portare i materiali del test a temperatura ambiente (18-30 °C) prima di aprire la busta di stagnola. 
4.	 Aprire la busta immediatamente prima dell’uso. Gettare il sacchettino contenente l’essiccante.
5.	 Riempire il contagocce accluso con il campione di urina del paziente e tenerlo in posizione verticale al di sopra del pozzetto.
6.	 Erogare nel pozzetto 4 gocce PIENE (senza bolle d’aria).
7.	 Leggere i risultati del test dopo 30 minuti, ma NON OLTRE 50 MINUTI. Leggere i risultati conformemente a quanto riportato nella sezione 

sottostante intitolata “Interpretazione dei risultati”.
8.	 Gettare il contagocce ed il dispositivo per test utilizzati in un contenitore per materiali biologici pericolosi.

INTERPRETAZIONE dei RISULTATI
Risultato del test positivo Risultato del test non valido

INV INV INV

Risultato del test negativo

1.	 Controllare la zona di controllo (C). Perché il test possa essere considerato valido, deve apparirvi una riga.
2.	 Risultato positivo: osservare attentamente la zona del test (T) del dispositivo. UNA QUALSIASI riga intera entro la zona del test (T) rappresenta un 

risultato POSITIVO in presenza di una riga di controllo (C). L’intensità ed il colore della riga del test (T) non devono essere raffrontati con quelli della 
riga della zona di controllo (C).

3.	 Risultato negativo: osservare attentamente la zona del test (T) del dispositivo. L’assenza di UNA QUALSIASI riga colorata nella zona del test (T) 
rappresenta un risultato NEGATIVO in presenza di una riga di controllo (C).

4.	 Risultato non valido: se nella zona di controllo (C) non dovesse apparire alcuna riga o se la riga del test (T) appare non nitida o è incompleta, il test è da 
considerarsi NON VALIDO e deve essere ripetuto utilizzando un altro dispositivo. La causa più comune di un risultato non valido consiste nella mancata 
erogazione nel pozzetto per campioni di 4 gocce PIENE di urina, senza bolle d’aria.

CONTROLLO di QUALITÀ 
Il controllo della procedura si effettua osservando la zona di controllo (C) del dispositivo. Detto controllo conferma all’operatore (1) l’avvenuta aggiunta 
e migrazione del campione attraverso il dispositivo e (2) l’integrità e funzionalità dell’anticorpo di controllo anti-topo di capra e dell’anticorpo vettore 
monoclonale coniugato con oro colloidale. Il controllo in oggetto non garantisce il rilevamento accurato da parte del test (T) della presenza o assenza di 
antigene nel campione. È disponibile un NMP22 BladderChek Test Control Kit (n. di catalogo: D1250), venduto separatamente, con controlli di riferimento 
positivi e negativi.

PERFORMANCE CLINICA
È stato condotto uno studio clinico prospettico presso 23 centri per il raffronto tra la sensibilità di NMP22 BladderChek e quella delle analisi citologiche di 
campioni di urina fresca. Le positività sono state confermate tramite biopsia. In questo studio si sono accertate tramite biopsia 69 malignità. Si è registrata 
un’accuratezza complessiva pari all’83,7%. 

Metodo di rilevamento Tumori invasivi2 Carcinomi in situ (CIS) Tumori superficiali3

NMP22™ BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)

Citologia1 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) Rilevamento di cellule maligne o displastiche considerate positive. 
2) Tre casi di T2, tre di T2a, due di T3a, uno di T3b. 
3) Ventotto casi di Ta, ventisette di T1, cinque di CIS.

È stato dimostrato che l’uso combinato di NMP22 BladderChek Test ed analisi citoscopiche accresce la sensibilità diagnostica per il rilevamento di tumori 
rispetto all’uso della sola citoscopia. 

Metodo di rilevamento Tumori invasivi rilevati Carcinomi in situ rilevati Tumori superficiali rilevati

Cistoscopia COMBINATA con  
NMP22™ BladderChek™ Test

89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)

Solo cistoscopia 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)
	
 NMP22 BladderChek Test vanta una specificità eccellente. 

Metodo di rilevamento Nessuna patologia a carico delle vie urinarie rilevata Nessun tumore rilevato

NMP22™ BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1.032/1.208)

Citologia 99% (544/547) 99% (1.198/1.208)

SOSTANZE INTERFERENTI
Sono stati analizzati pool positivi e negativi di urina contenenti le sostanze sottoelencate con il NMP22 BladderChek Test.

Sostanza Massimo livello testato senza interferenza Livello a cui la sostanza ha interferito

Sangue intero Fino a 0,6% (v/v) 0,8% (v/v)1

Proteine Fino a 100 mg/dl Nessuna interferenza al MLT*

Glucosio Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Mitomicina C Fino a 10 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Acetaminofene Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Caffeina Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Salicilato di sodio Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Acetilsalicilato di sodio Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Ibuprofen Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Ampicillina Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Ascorbato di sodio (Vit. C) Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Nicotina Fino a 14 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Cloruro di sodio Fino a 365 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Etanolo Fino a 1% (v/v) Nessuna interferenza al MLT

Tetraciclina Fino a 20 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Trimethoprim Fino a 50 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Flutamide Fino a 80 mg/dl 100 mg/dl2

Bilirubina, non coniugata Fino a 0,8 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Nitrofurantoin Fino a 50 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

IgG Fino a 10 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

BCG 5 X 106 UFC Nessuna interferenza al MLT

Acido urico Fino a 250 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Emoglobina Fino a 100 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

E. coli 2,50E+10 Nessuna interferenza al MLT

P. aeruginosa 2,5E+12 Nessuna interferenza al MLT

C. albicans 1,25E+10 Nessuna interferenza al MLT

Cipro 100 mg/dl 125 mg/dl3

Levofloxacina 150 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Isovue 1% (v/v) Nessuna interferenza al MLT

Urised 17,5 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Thiotepa 60 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Finasteride 2,5 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

Fenazopiridina-HCL 72 mg/dl 80 mg/dl4

Doxorubicina-HCL Fino a 10 mg/dl Nessuna interferenza al MLT

* MLT = Massimo livello testato 
1)	 Interferenza positiva: dà luogo a falsi positivi. (Questa concentrazione di sangue intero rappresenta 40X la concentrazione massima dell’ematuria 

evidente. Detta concentrazione è pari a 4,0x104 GR/µl di urina, calcolati sulla base di 5,0X106 GR/µl di sangue.) 
2)	 Interferenza negativa: porta a falsi negativi. 
3)	 Ha portato a risultati non validi. 
4)	La colorazione della sostanza ha causato difficoltà di lettura.

RIPRODUCIBILITÀ
Sono stati condotti degli studi di precisione intesi a determinare la percentuale di dispositivi letti correttamente. Sono stati utilizzati dei pannelli di campioni 
con livelli di NMP22 antigene pari a 0, 5, 15 e 25 U/ml. Tre tecnici di laboratorio hanno letto ciascuno dieci dispositivi per livello in ordine casuale (40 
dispositivi/tecnico di laboratorio) in cinque giorni diversi. Ciò ha dato origine a 150 letture individuali per livello di pannello (3 lettori x 10 dispositivi per 
pannello x 5 giorni). L’esperimento è stato condotto su tre lotti diversi di dispositivi. I campioni di urina con livelli di NMP22 antigene pari a 0 e 5 U/ml 
avrebbero dovuto esser letti come negativi mentre i campioni di urina con livelli di NMP22 antigene pari a 15 e 25 U/ml avrebbero dovuto esser letti come 
positivi. Il cutoff del test qualitativo in oggetto era 10 U/ml. La percentuale complessiva di letture corrette è stata del 99,2% (1.786/1.800). Dodici dei 14 
risultati non corretti sono stati registrati al livello di 5 U/ml (438/450 o 97%), il che costituisce un esito atteso in considerazione della prossimità al cutoff del 
test. Per le misurazioni quantitative dell’NMP22 antigene, è disponibile un NMP22 Test Kit, ovvero un test immunoenzimatico su micropiastra (n. di catalogo 
D1100E), quale metodo di riferimento.

INFORMAZIONI su ORDINAZIONI e CONTATTI
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

   +1-321-441-7200

SUPPORTO TECNICO 
Servizio di assistenza telefonica
Per ulteriori informazioni, contattare il distributore locale o il supporto tecnico di Abbott ai seguenti recapiti:

Africa, Russia, CSI  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
Asia Pacifico  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@abbott.com
Canada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@abbott.com
Europa e Medio Oriente  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
America Latina 
+57 (1) 4824033	 LAproductsupport@abbott.com

AMAÇLANAN KULLANIMI
NMP22™ BladderChek™ Test, mesane kanserinin risk faktörlerini taşıyan ya da semptomlarını gösteren veya mesane kanseri hikayesi 
bulunan kişilerin idrarında, nükleer matris proteinlerinin bol miktarda bulunan bir bileşeni olan nükleer mitotik aparat proteininin (NuMA) 
kalitatif olarak saptanmasına yönelik in vitro bir immünolojik miktar tayinidir. Bu test standart teşhis prosedürleriyle birlikte profesyonellere 
mesane kanserinin teşhisi ve takibi için yardımcı olarak kullanılmasında indikedir.

KONTRENDIKASYONLAR, UYARILAR ve ÖNLEMLER
Kontrendikasyonlar

•	 Bu test, mesanesi alınmış veya üriner sistemine stent veya benzeri cihaz yerleştirilmiş kişilerde kullanılmamalıdır.
Uyarılar

•	 Sadece vücut dışı teşhis amacıyla kullanılmalıdır.
•	 Kullanım öncesi poşet dikkatlice incelenmeli yırtık, delik veya herhangi bir açılma varsa CİHAZ KULLANILMAMALIDIR.
•	 Üzerindeki son kullanım tarihinden sonra kullanılmamalıdır.
•	 Atılabilir test cihazını tekrar kullanmayınız. Her hasta için, her cihazla verilen yeni damlalığı kullanınız.
•	 Hatalı sonuçlardan sakınmak için, idrar toplamak için, sadece plastik kap kullanınız.
•	 Kullanılan cihaz ve idrar örneği potansiyel olarak hastalık tehlikesine sahiptir. Tıbbi çöp atıklar yönergeleri çerçevesinde imha ediniz.
•	 Aktif kimyasal-immunolojik-radyasyon tedavisi süresinde alınan idrar örnekleri pozitif sonuç verebilir.
•	 Bazı aktif prostat kanseri hastalalarında NMP22 BladderChek Test pozitif sonuç verebilir.
•	 Mesaneye veya üriner sisteme operasyon, biyopsi gibi işlemler uygulanması nedeniyle bir travma geçiren hastalar üzerinde testi 

kullanmadan önce travmanın iyileşmesi için makul süre veriniz.

CİHAZ ve AJANLAR
NMP22 BladderChek Test, idrar pipeti ve nem çekici bulunan mühürlü folyo poşet içinde, tek başına ambalajlanmıştır. Her bir cihazda, bir 
membran üzerinde immobilize edilen koloidal altın konjüge fare-anti-NuMA monoklonal rapor edici antikor ve fare-anti-NUMA monoklonal 
yakalama antikoru bulunur. Prosedüre yönelik Kontrol bölgesi, immobilize edilen keçi anti-fare IgG spesifik poliklonal antikor içerir. Bu 
tayinde bulunan antikorlar, NuMA’nın ana alanı olan nükleer mitotik aparat proteini tanır. NuMA’nın normal dokulara kıyasla malign 
dokularda on kat daha yüksek düzeyde görüldüğü ortaya konmuştur. NMP22 BladderChek Test ile saptanan NuMA antijeni parçası, 
Abbott tarafından NMP22 olarak anılmaktadır

SAKLAMA ve KARARLILIK
•	 NMP22 BladderChek Test 2º-30ºC de saklayınız. DONDURMAYINIZ.
•	 Cihaz belirtilen koşullarda saklandığı takdirde poşet üzerinde belirtilen tarihe kadar kararlıdır. Poşet açıldıkdan sonra DERHAL 

kullanılmalıdır.

ÖRNEK TOPLAMA, SAKLAMA ve HAZIRLAMA
NMP22 BladderChek Test için istemli idrar gereklidir. Mesane yıkanması sonucu elde edilen örnekler sonda ile alınan örnekler, serum, 
plazma veya tam kan örnekleri kullanılmamalıdır. Prosedüre yönelik Kontrol bölgesi, immobilize edilen keçi anti-fare IgG spesifik 
poliklonal antikor içerir. İdrar örneği başka testler için kullanılacaksa en az 2 ml parçası bu test için ayrılmalıdır. Örnekler oda sıcaklığında 
2 saat kadar bekletilebilinir.

TEST PROSEDÜRÜ

4 damla 
30. uncu
dakikada
okuyunuz

Zamani
Not
Ediniz

1.	 İstemli idrar örneğini plastik idrar toplama kabına toplayınız.
2.	 İdrar örneğini test zamanına kadar 2 saat oda sıcaklığında tutabilirsiniz.
3.	 Eğer test buzdolabında saklanıyor ise poşeti açmadan oda sıcaklığına(18-30ºC) getiriniz.
4.	 Folyo poşeti kullanmadan hemen önce açınız.Nem tutucu küçük poşeti atınız.
5.	 Poşet içinden çıkan damlalığı hasta idrarı ile doldurunuz ve örnek kuyucuğu üzerinde dik olarak tutunuz.
6.	 Hava baloncuksuz 4 TAM damlanın örnek kuyucuğuna düşmesini sağlayınız.
7.	 Test sonuçlarını 50 DAKİKADAN GEÇ OLMAMAK üzere 30 uncu dakika da okuyunuz.
8.	 Kullanılmış test cihazını ve damlalığını uygun tıbbi atık kabına atınız.

SONUÇLARIN DEĞERLENDIRILMESI
Pozitif test sonuçları Gecersiz test sonuçlarıNegatif test sonucu

INV INV INV

1.	� Kontrol (C) bölgesine bakın. Testin geçerli olması için çizgi belirmelidir.
2.	� Pozitif Sonuç : Cihazın test (T) bölgesine dikkatlice bakın. Test (T) bölgesindeki herhangi tam bir çizgi kontrol (C) çizgisinin mevcut 

olduğu durumlarda POZİTİF sonuçtur. Test (T) bölgesinde oluşan çizginin ne rengi nede yoğunluğu kontrol (C) bölgesinde oluşan çizgi 
ile kıyas edilmemelidir.

3.	� Negatif Sonuç : Cihazın test (T) bölgesine dikkatlice bakın bu bölgede herhangi bir çizginin bulunmaması kontrol (C) çizgisinin mevcut 
olduğu durumlarda NEGATİF sonuçtur.

4.	� Geçersiz Sonuç : Eğer kontrol (C) bölgesinde çizgi belirmemişse veya test (T) çizgisi tamamlanmamış veya dağınıksa test sonucu 
GEÇERSİZ dir ve yeni bir cihazla kesinlikle tekrarlanmalıdır. Geçersiz sonuç elde edilmesine genellikle test kuyucuğuna 4 TAM damla 
(hava baloncuksuz) idrarının damlatılmasındaki yetersizlik sebeb olmaktadır.

KALİTE KONTROL
Prosedür kontrolü, test cihazının üstünde kontrol (C) bölümünde bulunmaktadır. Bu kontrol kullanıcının (1) örnek eklenmesinin ve örneğin 
test bölgesine haraketinin olduğundan (2) kontrol ve belirleyici ajanların var ve fonksiyonel olduğununda emin olunulmasını sağlar. 
Bu kontrol test (T) bölümünün örnekteki antijenlerin varlığını-yokluğunu doğru bir şekilde tesbit ettiğinin garantisini sağlamaz. NMP22 
BladderChek Control Kit ayrı olarak (katalog No.D1250) referans pozitif ve negatif kontroller şeklinde mevcuttur.

KLINİK PERFORMANS
NMP22 BladderChek Test işeme idrar sitolojisine karşı duyarlılığını gösteren klinik çalışmalar 23 merkezde yapılmıştır. Bu çalışmalarda 
maligniteler biyopsilerle teyit edilmiş ve 69 olgu tespit edilmiştir. Toplam doğruluk %83.7 dir.

Tanı Metodu İnvazif Kanserler2 CIS Yüzeyel Kanserler3

NMP22™ BladderChek™ Test %89 (8/9) %80 (4/5) %50 (30/60)

Sitoloji1 %22 (2/9) %60 (3/5) %17 (10/60)

1) Malign ve diplastik hücreler pozitif kabul edilmiştir. 
2) 3 hasta T2, 3 hasta T2a, 1 hasta T3b, 2 hasta T3a. 
3) Yirmi yedi hasta Ta, yirmi yedi hasta T1, beş hasta CIS.

Mesane kanseri tanısında duyarlılık NMP22 BladderChek Test ile sistoskopinin birlikte değerlendirilmesi, sistoskopinin tek başına 
değerlendirilmesinden daha yüksektir. 

Tanı Metodu     İnvazif Kanser Tanısı Alan CIS Tanısı Alan Yüzeyel Kanser Tanısı Alan

Sistoskopi ile NMP22™  
BladderChek™ Test beraber     

%89 (8/9) %80 (4/5) %93 (56/60)

Sistoskopi tekbaşına       %56 (5/9) %60 (3/5) %92 (55/60)

NMP22 BladderChek Test yüksek spesiviteye sahiptir.

Tanı Metodu     Ürolojik Hastalığı Bulunmayanlar Kanser Bulunmayanlar

NMP22™ BladderChek™ Test %90 (493/547) %85 (1032/1208)

Sitoloji %99 (544/547) %99 (1198/1208)

ETKİLEŞİM MADDELERI
Aşağıda listelenen maddelerin katıldığı idrar örnekleri NMP22 BladderChek ile test edilmiş ve şu sonuçlar elde edilmiştir.

Madde Etkilelişim Olmadan Test Edilen En Yüksek Seviye        Maddenin Etkileşime Girdiği Seviye

Tam Kan azami %0,6 ( Hacmen ) %0,8 ( Hacmen¹ )

Protein azami 100 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.*

Glükoz	 azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Mitomycin C azami  10 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Acetaminophen	 azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Kafein azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Sodyum salycylate azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Sodyum acetylsalicylate azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

İbuprofen azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Ampicilin azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Sodyum ascorbate ( vit.C)     azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Nikotin azami  14 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Sodyum Klorid azami 365 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Ethanol	 azami %1 ( Hacmen ) MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Tetracycline azami  20 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Trimethoprim azami  50 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Flutamide azami  80 mg / dL 100 mg / dL2

Bilirubin,unconjugated azami  0,8 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Nitrofurantoin azami  50 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

IgG azami  10 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

BCG 5 x 106 CFU MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Ürik Asid azami  250 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Hemoglobin azami  100 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

E. coli 2,50E+10 MLT’de engel teşkil etmemiştir.

P. aeruginosa 2,5E+12 MLT’de engel teşkil etmemiştir.

C. albicans 1,25E+10 MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Cipro 100 mg / dL 125 mg / dL3

Levofloxacin 150 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

İsovue %1 ( Hacmen) MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Urised 17,5 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Thiotepa 60 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Finasteride 2,5 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

Phenazopyridine-HCL 72 mg / dL 80 mg / dL4

Doxorubicin-HCL azami 10 mg / dL MLT’de engel teşkil etmemiştir.

*MLT: Test edilen maksimum seviye 
1)	Pozitif etkileşim: Yalancı pozitif sonuçlanmak (Tam kan konsantrasyonu,gross hematürinin 40 katından daha fazladır.  

Bu konsantrasyon 5,0 x 106 RBCs / µL kan baz alınarak hesaplanmış 4,0 x 104 RBCs / µL idrara eşittir.) 
2)	Negatif etkileşim: Yalancı negatif sonuçlanmak 
3)	Geçersiz sonuçlanmak 
4)	Madde okumayı zorlaştırıcı renklenmeye sebep olmakta. 

TEKRARLANABILIRLIK
NMP22 seviyeleri 0, 5, 15, 25 U/mL örnek paneli cihazın doğru belirleme yüzdesininin belirlenmesi için yapılan çalışmalarda kullanılmıştır. 
Üç laboratuvar teknisyeni rastgele olarak, her seviyede 10 cihazda (40 cihaz/lab.tek.) beş değişik günde okuma yapmıştır. Buda 
her seviyedeki örnekte kişi başı 150 okuma üretmiştir (3 teknisyen x 10 cihaz / panel x 5 gün). Bu deney üç değişik parti cihazda 
tekrarlanmıştır. NMP22 kalitatif testin döngü (cut off) değerinin 10 U/mL olduğundan, NMP22 seviyesi 0 ve 5 U/mL olan örneklerin negatif 
sonuç olarak, NMP22 seviyesi 15 ve 25 U/mL olan örneklerin pozitif sonuç olarak okunması gerektiğidir. Toplam doğru okuma yüzdesinin 
%99,2 (1786/1800) görülmüştür. Yanlış okunan 14 sonuçtan onikisinin 5 U/mL örneklerden olduğu (438/450 veya %97) bununda testin 
cut off değerine çok yakın olduğu gözlemlenmiştir. NMP22’nin kantitatif ölçümler için formatı NMP22 Test Kit (Kat No: D1100E) referans 
method olarak kullanılabilir.

SIPARIŞ ve İRTIBAT BILGILERI
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

   +1-321-441-7200 

TEKNIK DESTEK  
Tavsiye Hattı 
Daha detaylı bilgileri ya distribütörünüzden ya da aşağıdaki Abbott Teknik Destek hatlarından alabilirsiniz:

Afrika, Rusya, Bağımsız Devletler Topluluğu 
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
Asya Pasifik 
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@abbott.com
Kanada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@abbott.com
Avrupa ve Orta Doğu  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
Latin Amerika 
+57 (1) 4824033 	 LAproductsupport@abbott.com
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IVD
D1300E 

D1200E

SYMBOLS / SYMBOL / ΕΠΕΞΉΓΗΣΗΣΥΜΒΌΛΩΝ / SÍMBOLOS / 
SYMBOLES / SIMBOLI / SEMBOLLER / KÝ HIỆU

Temperature limitation / Temperaturbegrenzung / Όρια θερμοκρασίας / Limitación 
de temperatura / Limites de température / Limiti di temperatura / Sıcaklık 
sınırlaması / Giới hạn nhiệt độ

Non Sterile / Unsteril / Μη αποστειρωμένο / No estéril / Non stérile / Non sterile / 
Steril Değildir / Không vô trùng

N

Kit contains sufficient materials for N tests / Das Kit enthält ausreichend Material 
für N Tests. / Το κιτ περιέχει επαρκή υλικά για N εξετάσεις / El kit contiene material 
suficiente para N pruebas / Le kit contient des matériels en quantité suffisante 
pour N tests / Il kit contiene materiali sufficienti per N test / Kit içerisinde N test 
için yeterli materyal bulunur / Bộ dụng cụ có đủ vật liệu cho N xét nghiệm

Do not reuse / Einwegprodukt / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No reutilizar / Ne pas 
réutiliser / Non riutilizzare / Tekrar kullanmayın / Không được tái sử dụng

CE Mark / CE-Kennzeichnung / Σήμανση CE / Marcado CE / Marquage CE / 
Marchio CE / CE İşareti / Dấu CE

Authorized Representative in the European Community / Autorisierter Vertreter 
in der Europäischen Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος για την 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα / Representante autorizado en la Comunidad Europea / 
Représentant autorisé dans la Communauté européenne / Rappresentante 
autorizzato nella Comunità Europea / Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi / Đại Diện 
Được Ủy Quyền của Cộng Đồng Châu Âu

IVD
In vitro diagnostic medical device / Medizinisches Gerät zur In-Vitro-Diagnostik / 
Ιατρική συσκευή για in vitro διαγνωστική χρήση / Dispositivo médico para 
diagnóstico in vitro / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Dispositivo medico-
diagnostico in vitro / In vitro tanısal tıbbi cihaz / Thiết bị y tế chẩn đoán In Vitro

Consult Instructions for Use / Gebrauchsanleitung beachten / Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Consulter le mode d’emploi / 
Consultare le istruzioni per l’uso / Kullanma talimatlarına başvurun / Tham khảo 
hướng dẫn sử dụng

Manufacturer / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Fabricant / Produttore / 
Üretici / Nhà sản xuất



VERWENDUNGSZWECK
Der NMP22™ BladderChek™ Test ist ein in vitro-Immunoassay zum qualitativen Nachweis des NuMA-Proteins (Nuclear Mitotic Apparatus) im Urin von 
Personen mit Risikofaktoren, Blasenkrebssymptomen oder vorheriger Blasenkrebserkrankung. Beim NuMA-Protein handelt es sich um einen überschüssigen 
Bestandteil der nukleären Matrixproteine. Dieser Test ist für den Fachgebrauch als Hilfsmittel zur Diagnose und Überwachung von Blasenkrebspatienten in 
Verbindung mit standardmäßigen diagnostischen Maßnahmen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN, WARN- und VORSICHTSHINWEISE
Kontraindikationen

•	 Dieser Test sollte nicht für Personen mit Verweilvorrichtungen im Harntrakt (wie z. B. Stents) oder für Personen, die eine totale Zystektomie erhalten 
haben, angewendet werden.

Warnungen
•	 Nur für die In-vitro-Diagnose.
•	 Vor dem Gebrauch muss der Folienbeutel auf Risse, Löcher oder andere Öffnungen überprüft werden. DAS INSTRUMENT NICHT VERWENDEN, 

wenn der Beutel beschädigt ist.
•	 Nicht nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums verwenden.
•	 Das Testinstrument darf nicht wieder verwendet werden. Für jede Urinprobe eines Patienten eine neue Pipette (im Lieferumfang des Instruments 

enthalten)verwenden.
•	 Nur Plastikbehälter zur Aufnahme der Urinproben verwenden, um fehlerhafte Ergebnisse zu vermeiden.
•	 Urinproben und benutzte Instrumente müssen als potenziell infektiös behandelt werden. Örtliche Bestimmungen über die Entsorgung von 

medizinischen Abfällen bei der Entsorgung von evt. übrig gebliebenen Packungskomponenten befolgen.
•	 Während aktiver Chemo-, Immuno- oder Strahlentherapie abgenommene Urinproben können zu positiven Ergebnissen führen.
•	 Bei manchen Patienten mit aktivem Prostatakrebs können die Ergebnisse des NMP22 BladderChek Tests positiv ausfallen.
•	 Bei Patienten mit Blasen- oder Harntrakttrauma aufgrund eines chirurgischen Eingriffs, einer Biopsie usw. sollten die Verletzungen vor Durchführung 

des Tests ausreichend verheilt sein.

INSTRUMENTE und REAGENZIEN
Der NMP22 BladderChek Test ist einzeln in einem versiegelten Folienbeutel verpackt und mit einer Urinpipette und einem Antikondensationsbeutel 
versehen. Jedes Instrument enthält einen kolloidalen goldkonjugierten Maus-Anti-NuMA monoklonalen Reporterantikörper und einen Maus-Anti-NuMA 
mono-klonalen Fangantikörper, die auf einer Membran immobilisiert sind. Die Verfahrenskontrollzone enthält einen immobilisierten Ziegen-Anti-Maus 
IgG-spezifischen polyklonalen Antikörper. Im Test werden Antikörper eingesetzt, die spezifisch für die Kopfdomäne von NuMA (Nuclear Mitotic Apparatus 
Protein) sind. NuMA ist in malignem Gewebe in mehr als 10-fach höherer Konzentration nachgewiesen worden als in normalem Gewebe. Das mit dem 
NMP22 BladderChek Test erkannte NuMA Antigenanteil ist das so genannte NMP22 an Abbott.

LAGERUNG und STABILITÄT
•	 Den NMP22 BladderChek Test bei 2°C - 30°C lagern. NICHT einfrieren.
•	 Die Testkassette bleibt stabil, wenn sie bei diesen Temperaturen bis zum Verfalldatum gelagert wird. Nach Öffnen des Folienbeutels muss das 

Instrument SOFORT verwendet werden.

PROBENNAHME, LAGERUNG und VORBEREITUNG
Für den NMP22 BladderChek Test ist ausgeschiedener Urin erforderlich. Blasenbarbotageproben und katheterisierte Urinproben sollten nicht verwendet 
werden. Urin sollte ohne Konservierungsstoffe oder Fixiermittel in einen sauberen, entsprechend gekennzeichneten Urinbecher aus Plastik gegeben werden. 
Falls der Urin für weitere Tests verwendet werden soll, einen Teil der Probe (≥ 2 ml) für diesen Test entnehmen, um eine Kontamination zu vermeiden. 
Urinproben können bei Zimmertemperatur bis zu 2 Stunden nach Abgabe gelagert werden. 

TESTMASSNAHMEN für PATIENTEN

Nach 30
Minuten
ablesen

4 Tropfen

Zeit
beachten

1.	 Eine ausgeschiedene Urinprobe in einen Urinsammelbecher aus Plastik geben.
2.	 Die Urinprobe bis zum Testzeitpunkt bis zu 2 Stunden bei Zimmertemperatur lagern.
3.	 Falls das Testinstrument gekühlt aufbewahrt wurde, das Testmaterial vor dem Öffnen des Folienbeutels erst auf Zimmertemperatur (18 - 30°C)  

erwärmen lassen.
4.	 Den Folienbeutel erst direkt vor dem Gebrauch öffnen. Den kleinen Antikondensationsbeutel wegwerfen.
5.	 Die beigefügte Pipette mit der Urinprobe des Patienten füllen und senkrecht über die Mikrotiterplatte halten.
6.	 4 VOLLE Tropfen (luftblasenfrei) auf die Mikrotiterplatte tropfen.
7.	 Die Testergebnisse nach 30 Minuten (SPÄTESTENS NACH 50 MINUTEN) ablesen. Die Ergebnisse wie nachfolgend unter „Auswertung der 

Ergebnisse” gezeigt ablesen.
8.	 Die benutzte Pipette und das Testinstrument in einem geeigneten Bioschadstoffbehälter entsorgen.

AUSWERTUNG der ERGEBNISSE
Positive Testergebnisse Ungültige Testergebnisse

INV INV INV

Negatives Testergebnis

1.	 Die Verfahrenskontrollzone (C) überprüfen. Der Test ist gültig, wenn eine Linie erscheint.
2.	 Positives Ergebnis: Die Testzone (T) des Instruments sorgfältig beobachten. JEDE vollständige Linie in der Testzone (T) deutet auf ein POSITIVES 

Ergebnis hin, wenn eine Kontrolllinie (C) vorhanden ist. Weder die Intensität noch die Farbe der Testlinie (T) sollte mit der Linie in der 
Verfahrenskontrollzone (C) verglichen werden.

3.	 Negatives Ergebnis: Die Testzone (T) des Instruments sorgfältig beobachten. Die Abwesenheit JEGLICHER farbiger Linien in der Testzone (T) deutet 
auf ein NEGATIVES Ergebnis hin, wenn eine Kontrolllinie (C) vorhanden ist. 

4.	 Ungültiges Ergebnis: Falls in der Verfahrenskontrollzone (C) keinerlei Linie erscheint, oder wenn die Testlinie (T) verschmiert oder unvollständig ist, ist 
der Test UNGÜLTIG und muss mit einem neuen Instrument wiederholt werden. Der häufigste Grund für ein ungültiges Ergebnis ist das Versäumnis, 
exakt 4 VOLLE luftblasenfreie Tropfen Urin auf die Mikrotiterplatte zu geben.

QUALITÄTSKONTROLLE
Die Verfahrenskontrolle befindet sich innerhalb der Kontrollzone (C) des Testinstruments. Diese Kontrolle versichert dem Prüfer, dass (1) eine 
Probenaddition und-migration durch das Instrument stattgefunden hat, und dass (2) der Kontrollen-Ziegen-Anti-Maus-Antikörper und der kolloidale 
goldkonjugierte Maus-Anti-NuMA mono-klonale Reporterantikörper intakt und funktionsfähig sind. Diese Kontrolle gibt jedoch nicht die Sicherheit, dass 
die Testzone (T) die Anwesenheit oder Abwesenheit des Antigens in der Probe exakt erfasst. Ein NMP22 BladderChek Test Control Kit mit positiven und 
negativen Referenzkontrollen ist separat erhältlich (Katalog-Nr. D1250). 

Klinische Leistung
Eine klinische Prospektivstudie wurde an 23 Standorten durchgeführt, um die Sensitivität des NMP22 BladderChek Test Produkts mit der Zytologie des 
ausgeschiedenen Urins zu vergleichen. Bösartige Tumore wurden durch Biopsie bestätigt. In dieser Studie wurden 69 bösartige Tumore durch Biopsie 
bestätigt. Die Gesamtgenauigkeit betrug 83,7 %.

Nachweismethode Invasive Karzinome2 CIS Oberflächliche Karzinome3

NMP22™ BladderChek™ Test 89 % (8/9) 80 % (4/5) 50 % (30/60)

Zytologie1 22 % (2/9) 60 % (3/5) 17 % (10/60)

1) Bericht über bösartige oder dysplastische Zellen, die als positiv erachtet werden.  
2) Drei Fälle von T2, drei von T2a, zwei von T3a, einer von T3b. 
3) 28 Fälle von Ta, 27 von T1, fünf von CIS.

Die Kombination von NMP22 BladderChek Test mit Zystoskopie ergab eine bessere Sensitivität bei der Diagnose von Krebs, als die Zystoskopie allein.

Nachweismethode Nachweis invasiver Karzinome Nachweis von CIS Nachweis oberflächlicher Karzinome

Zystoskopie in KOMBINATION  
mit NMP22™ BladderChek™ Test

89 % (8/9) 80 % (4/5) 93 % (56/60)

Zystoskopie allein 56 % (5/9) 60 % (3/5) 92 % (55/60)

NMP22 BladderChek Test verfügt über eine ausgezeichnete Spezifität.

Nachweismethode Kein Nachweis von Harnwege Krankheiten Kein Nachweis von Karzinomen

NMP22™ BladderChek™ Test 90 % (493/547) 85 % (1032/1208)

Zytologie 99 % (544/547) 99 % (1198/1208)

STÖRSUBSTANZEN
Positive und negative Urinpools, welche die nachfolgend aufgelisteten Substanzen enthalten, wurden mit dem NMP22 BladderChek Test geprüft.

Substanz Maximale Konzentration ohne Interferenz Konzentration, bei der eine Interferenz auftrat

Vollblut Bis zu 0,6 % (v/v) 0,8 % (v/v)1

Protein Bis zu 100 mg/dl Keine Störung bei MAX*
Glukose Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Mitomycin C Bis zu 10 mg/dl Keine Störung bei MAX
Acetaminophen Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Koffein Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Natriumsalicylat Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Natriumacetylsalicylat Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Ibuprofen Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Ampizillin Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Natriumascorbat (Vit. C) Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Nikotin Bis zu 14 mg/dl Keine Störung bei MAX
Natriumchlorid Bis zu 365 mg/dl Keine Störung bei MAX
Ethanol Bis zu 1 % (v/v) Keine Störung bei MAX
Tetracyclin Bis zu 20 mg/dl Keine Störung bei MAX
Trimethoprim Bis zu 50 mg/dl Keine Störung bei MAX
Flutamid Bis zu 80 mg/dl 100 mg/dl2

Bilirubin, nicht konjugiert Bis zu 0,8 mg/dl Keine Störung bei MAX
Nitrofurantoin Bis zu 50 mg/dl Keine Störung bei MAX
IgG Bis zu 10 mg/dl Keine Störung bei MAX
BCG 5 X 106 CFU Keine Störung bei MAX
Harnsäure Bis zu 250 mg/dl Keine Störung bei MAX
Hämoglobin Bis zu 100 mg/dl Keine Störung bei MAX
E. coli 2,50E+10 Keine Störung bei MAX
P. aeruginosa 2,5E+12 Keine Störung bei MAX
C. albicans 1,25E+10 Keine Störung bei MAX
Cipro 100 mg/dl 125 mg/dl3

Levofloxacin 150 mg/dl Keine Störung bei MAX
Isovue 1 % (v/v) Keine Störung bei MAX

Urised 17,5 mg/dl Keine Störung bei MAX
Thiotepa 60 mg/dl Keine Störung bei MAX
Finasterid 2,5 mg/dl Keine Störung bei MAX
Phenazopyridin-HCL 72 mg/dl 80 mg/dl4

Doxorubicin-HCL Bis zu 10 mg/dl Keine Störung bei MAX

* MAX = Maximale geprüfte Konzentration 
1)	 Positive Interferenz: Führt zu falschen Positivwerten. (Diese Vollblutkonzentration ist das 40- fache der Grenzwertkonzentration für schwere 

Hämaturie. Diese Konzentration entspricht 4,0 x 104 RBCs/µl Urin, basierend auf einem kalkulierten Blutwert von 5,0 x 106 RBCs/µl.) 
2)	Negative Interferenz: Führt zu falschen Negativwerten. 
3)	Führte zu ungültigen Ergebnissen. 
4)	Die Farbung der Substanz führte zu Problemen beim Ablesen.

REPRODUZIERBARKEIT
Präzisionsstudien wurden durchgeführt, um den Prozentsatz der korrekt abgelesenen Test-Kassetten festzustellen. Dazu wurden Proben mit NMP22 
Antigen-Konzentrationen von 0, 5, 15 und 25 U/ml verwendet. Je drei Laboranten werteten an fünf verschiedenen Tagen zehn Test-Kassetten 
pro Konzentration in zufälliger Reihenfolge aus (40 Test-Kassetten/Laborant). Dies ergab 150 einzelne Auswertungen pro Plattenkonzentration 
(3 Auswertungen x 10 Test-Kassetten pro Probe x 5 Tage). Das Experiment wurde mit drei verschiedenen Lots der Test-Kassetten durchgeführt. Urinproben 
mit NMP22 Antigen-Konzentrationen von 0 und 5 U/ml hätten eine negative Auswertung und Urinproben mit NMP22 Antigen-Konzentrationen von 15 
und 25 U/ml hätten eine positive Auswertung ergeben sollen. Der Grenzwert (cut off) dieses qualitativen Tests beträgt 10 U/ml. Der Gesamt-prozentsatz 
der korrekten Auswertungen betrug 99,2 % (1786 aus 1800). Zwölf dieser 14 falschen Auswertungen lagen bei 5 U/ml (438 aus 450 oder 97 %), was nahe 
an dem Grenzwert zu erwarten war. Für quantitative Messungen von NMP22 Antigen-Konzentration ist der NMP22 Test Kit, ein Mikroplattenassay, als 
Referenzmethode erhältlich (Katalog-Nr. D1100E).

BESTELL- und KONTAKTINFORMATIONEN 
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T 

  +1-321-441-7200

TECHNISCHER KUNDENDIENST
Hotline
Weitere Informationen erhalten Sie von Ihrem Vertriebspartner, oder setzen Sie sich unter folgender Nummer mit dem technischen Kundendienst von 
Abbott in Verbindung:

Afrika, Russland, GUS  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
Asien-Pazifik-Raum  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@abbott.com
Kanada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@abbott.com
Europa und Naher Osten  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
Lateinamerika 
+57 (1) 4824033	 LAproductsupport@abbott.com

DE
USO INDICADO 
La NMP22™ BladderChek™ Test es un inmunoanálisis in vitro para la detección cualitativa de la proteína del aparato mitótico nuclear (NuMA), que es un 
componente abundante en las proteínas de la matriz nuclear, en la orina de personas con factores de riesgo o con síntomas o historial de cáncer de vejiga. 
Esta prueba se indica para uso profesional, como auxiliar en el diagnóstico y la supervisión de pacientes con cáncer de vejiga, junto con los procedimientos de 
diagnóstico estándar.

CONTRAINDICACIONES y ADVERTENCIAS 
Contraindicación 

•	 Esta prueba no se debe usar en individuos con dispositivos permanentes en el tracto urinario (como una endoprótesis) o que hayan sido sometidos a una 
cistectomía total.

Advertencias
•	 Únicamente para diagnóstico in vitro.
•	 Antes de utilizarlo, compruebe que el envase no tenga rasgaduras, orificios ni otras aberturas. Si el envase está dañado, NO USE EL DISPOSITIVO. 
•	 No lo utilice después de la fecha de caducidad impresa. 
•	 No reutilice el dispositivo de prueba desechable. Use un nuevo cuentagotas (proporcionado con cada dispositivo) para la orina de cada paciente. 
•	 Para evitar resultados erróneos, use únicamente recipientes de plástico para recolectar las muestras de orina. 
•	 Trate las muestras de orina y los dispositivos usados como si fueran potencialmente infecciosos. Consulte las reglamentaciones locales para el desecho de 

residuos médicos cuando deba desechar algún componente restante del kit. 
•	 La recolección de orina durante la quimioterapia, inmunoterapia o terapia de radiación activas puede arrojar resultados positivos.
•	 Algunos pacientes con cáncer de próstata activo pueden mostrar resultados positivos con la NMP22 BladderChek Test.
•	 En caso de pacientes con trauma en la vejiga o el tracto urinario a causa de una cirugía, biopsia, etc., espere que transcurra un tiempo de recuperación 

considerable antes de hacer la prueba.

DISPOSITIVOS y REACTIVOS 
La NMP22 BladderChek Test viene en paquetes individuales, dentro de un envase sellado, con un cuentagotas para orina y un desecante. Cada dispositivo 
contiene un anticuerpo indicador monoclonal anti-Numa de ratón conjugado con oro coloidal y un anticuerpo de captura monoclonal anti-NuMA de 
ratón, inmovilizados en una membrana. La zona de Control del procedimiento contiene un anticuerpo de cabra policlonal específico para anti-IgG de ratón 
inmovilizado. Los anticuerpos que contiene este ensayo reconocen el dominio principal de la NuMA (nuclear mitotic apparatus protein, proteína del aparato 
mitótico nuclear). Se ha demonstrado que la NuMA está presente en los tejidos malignos a niveles más de diez veces superiores a los del tejido normal. La 
fracción antigénica de la NuMA detectada por la NMP22 BladderChek Test se conoce como NMP22 por Abbott.

ALMACENAMIENTO y ESTABILIDAD 
•	 Almacene la NMP22 BladderChek Test a 2°C-30°C. NO la congele. 
•	 Cuando se almacena a estas temperaturas, el dispositivo se mantiene estable hasta la fecha de caducidad impresa. Úselo INMEDIATAMENTE después 

de abrir el envase.

RECOLECCIÓN, ALMACENAMIENTO y PREPARACIÓN de la MUESTRA
Es necesario que la orina usada para la NMP22 BladderChek Test se recoja naturalmente. No se deben usar muestras obtenidas mediante barbotaje de 
vejiga ni mediante cateterismo. La orina debe recolectarse sin conservantes ni fijadores en un recipiente para orina de plástico, limpio y etiquetado. Si la 
orina se usara para otras pruebas, retire una alícuota de la muestra (≥ 2 ml) para esta prueba, a fin de evitar que se contamine. Las muestras de orina pueden 
almacenarse a temperatura ambiente durante un período de hasta 2 horas después de la recolección.

PROCEDIMIENTO de PRUEBA del PACIENTE  

Leer a los
30

minutos

4 Gotas

Anotar
la hora

1.	 Tome una muestra de orina recolectada naturalmente y colóquela en un recipiente de plástico para orina. 
2.	 Mantenga la muestra de orina a temperatura ambiente durante un período de hasta 2 horas, hasta el momento de hacer la prueba. 	
3.	 Si almacena la prueba en un refrigerador, coloque los materiales de la prueba a temperatura ambiente (18-30°C, 64-86 °F) antes de abrir  

el envase. 
4.	 Abra el envase inmediatamente antes de usarlo. Deseche el pequeño envase del desecante. 
5.	 Llene con la muestra de orina del paciente el cuentagotas provisto, y sosténgalo verticalmente sobre el pocillo para la muestra. 
6.	 Deje caer 4 gotas ENTERAS (sin burbujas de aire) en el pocillo para la muestra. 
7.	 Lea los resultados de la prueba a los 30 minutos, pero NO DEJE PASAR MÁS DE 50 MINUTOS. Lea los resultados como se muestra a continuación, 

en “Interpretación de los resultados”. 	
8.	 Deseche el cuentagotas y el dispositivo de la prueba usados en un recipiente adecuado para materiales biológicos peligrosos.

INTERPRETACIÓN de los RESULTADOS
Resultados de prueba positivos Resultados de prueba no válidosResultado negativo de 

la prueba INV INV INV

1.	 Observe la zona de control (C) del procedimiento. Para que la prueba sea válida, debe aparecer una línea.
2.	 Resultado positivo: Observe cuidadosamente la zona de prueba (T) del dispositivo. CUALQUIER línea completa que aparezca en la zona de prueba (T) 

constituye un resultado POSITIVO si hay una línea de control (C) presente. No se debe comparar la intensidad ni el color de la línea de prueba (T) con 
los de la línea de la zona de control (C) del procedimiento.

3.	 Resultado negativo: Observe cuidadosamente la zona de prueba (T) del dispositivo. La ausencia de TODA línea de color en la zona de prueba (T) 
constituye un resultado NEGATIVO si hay una línea de control (C) presente.

4.	 Resultado no válido: Si no aparece ninguna línea en la zona de control (C) del procedimiento, o si la línea de prueba (T) está borrosa o incompleta, la 
prueba es NO VÁLIDA y se deberá repetir con un dispositivo nuevo. La razón más común para que el resultado sea no válido es que no se hayan aplicado 
exactamente 4 gotas ENTERAS de orina, sin burbujas de aire, en el pocillo para la muestra. 

CONTROL de CALIDAD
El control del procedimiento se encuentra en la zona de control (C) del dispositivo de prueba. Dicho control le asegura al operador que (1) se produjo 
la adición y migración de la muestra a través del dispositivo y que (2) el anticuerpo de control de cabra anti-ratón y el anticuerpo indicador monoclonal 
conjugado con oro coloidal están intactos y funcionan. Este control no asegura que la zona de prueba (T) detecte con exactitud la presencia o ausencia de 
antígeno en la muestra. Se encuentra disponible, por separado, un NMP22 BladderChek Test Control Kit (N° de catálogo D1250) con controles de referencia 
positivo y negativo.

RENDIMIENTO CLÍNICO 
Se realizó un ensayo clínico prospectivo en 23 centros para comparar la sensibilidad de la NMP22 BladderChek Test con la citología de orina recolectada 
naturalmente. La presencia de tumores malignos se confirmó mediante biopsia. En el estudio hubo 69 tumores malignos confirmados mediante biopsia. El 
porcentaje de exactitud general fue 83,7%. 

Método de detección Cánceres invasivos2 CIS Cánceres superficiales3

NMP22™ BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)

Citología1 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) Informe de células malignas o displásicas consideradas como positivo. 
2) Tres casos de T2, tres de T2a, dos de T3a, uno de T3b. 
3) Veintiocho casos de Ta, veintisiete de T1, cinco de CIS.

Con la combinación de NMP22 BladderChek Test con cistoscopía se obtuvo mejor sensibilidad para el diagnóstico de cáncer que usando solamente la 
cistoscopía. 

Método de detección Cánceres invasivos detectados CIS detectados Cánceres superficiales detectados

Cistoscopía COMBINADA con  
NMP22™ BladderChek™ Test

89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)

Cistoscopía sola 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)

Con la NMP22 BladderChek Test se observó una especificidad excelente. 
Método de detección No se detectó enfermedad del tracto urinario No se detectó cáncer

NMP22™ BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1032/1208) 

Citología 99% (544/547) 99% (1198/1208)

SUSTANCIAS INTERFERENTES 
Se analizaron grupos de muestras de orina positivos y negativos que contenían las sustancias enumeradas a continuación usando la NMP22 BladderChek Test.

Sustancia Nivel más alto analizado sin interferencia Nivel en el que la sustancia presentó interferencia

Sangre completa hasta 0,6% (v/v) 0,8% (v/v)1

Proteína hasta 100 mg/dl Sin interferencia al MNA* 
Glucosa hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Mitomicina C hasta 10 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Acetaminofeno hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Cafeína hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Salicilato de sodio hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Acetilsalicilato de sodio hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA
Ibuprofeno hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA 

Ampicilina hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Ascorbato de sodio (vit. C) hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Nicotina hasta 14 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Cloruro de sodio hasta 365 mg/dl Sin interferencia al MNA
Etanol hasta 1% (v/v) Sin interferencia al MNA 
Tetraciclina hasta 20 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Trimetoprima hasta 50 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Flutamida hasta 80 mg/dl 100 mg/dl2

Bilirrubina, no conjugada hasta 0,8 mg/dl Sin interferencia al MNA
Nitrofurantoína hasta 50 mg/dl Sin interferencia al MNA 
IgG hasta 10 mg/dl Sin interferencia al MNA 
BCG 5 X 106 UFC Sin interferencia al MNA 
Ácido úrico hasta 250 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Hemoglobina hasta 100 mg/dl Sin interferencia al MNA 
E. coli 2,50E+10 Sin interferencia al MNA 
P. aeruginosa 2,5E+12 Sin interferencia al MNA 
C. albicans 1,25E+10 Sin interferencia al MNA 
Cipro 100 mg/dl 125 mg/dl3

Levofloxacina 150 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Isovue 1% (v/v) Sin interferencia al MNA 
Urised 17,5 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Tiotepa 60 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Finasterida 2,5 mg/dl Sin interferencia al MNA 
Fenazopiridina-HCL 72 mg/dl 80 mg/dl4

Doxorubicina-HCL hasta 10 mg/dl Sin interferencia al MNA

* MNA = Máximo Nivel Analizado 
1)	 Interferencia positiva: Da falsos positivos. (Esta concentración de sangre total representa 40X la concentración umbral para la hematuria macroscópica. 

Esta concentración es igual a 4,0X104 eritrocitos/µl de orina sobre la base de 5,0X106 eritrocitos/µl calculados en sangre.) 
2)	 Interferencia negativa: Da falsos negativos. 
3)	 Se obtuvieron resultados no válidos. 
4)	La coloración de la sustancia dificultó la lectura.

REPRODUCIBILIDAD 
Se realizaron estudios de precisión para determinar el porcentaje de dispositivos con lecturas correctas. Se usaron paneles de muestras con niveles de NMP22 
antígeno de 0, 5, 15 y 25 U/ml. Tres técnicos de laboratorio leyeron diez dispositivos cada uno por nivel en orden aleatorio (40 dispositivos/tec. lab.), durante 
cinco días distintos. Así se obtuvieron 150 lecturas individuales por nivel de panel (3 lectores x 10 dispositivos por panel x 5 días). El experimento se realizó 
con tres lotes de dispositivos separados. Las muestras de orina con niveles de NMP22 antígeno de 0 y 5 U/ml deberían haber dado lecturas negativas, y las 
muestras de orina con niveles de NMP22 antígeno de 15 y 25 U/ml deberían haber dado lecturas positivas. El valor de corte de esta prueba cualitativa es de 
10 U/ml. El porcentaje total de lecturas correctas fue del 99,2% (1.786/1.800). Doce de catorce resultados incorrectos fueron con niveles de 5 U/ml 
(438/450 ó 97%), lo cual era previsible por estar cerca del valor de corte de la prueba. Para mediciones cuantitativas de la prueba NMP22 antígeno, se 
encuentra disponible el NMP22 Test Kit, un ensayo de microplacas, (N° de catálogo D1100E) como método de referencia. 

INFORMACIÓN de CONTACTO y SOLICITUDES
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

  +1-321-441-7200

ASISTENCIA TÉCNICA 
Más información
Puede obtener más información a través de su distribuidor o poniéndose en contacto con el servicio técnico de Abbott: 

África, Rusia, CEI  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
Asia y Océano Pacífico  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@abbott.com
Canadá  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@abbott.com
Europa y Oriente Medio  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
América Latina
+57 (1) 4824033 	 LAproductsupport@abbott.com

ESEL
ΧΡΉΣΗ για ΤΗΝ ΟΠΟΊΑ ΠΡΟΟΡΊΖΕΤΑΙ
Η εξέταση NMP22™ BladderChek™ Test είναι μια in vitro ανοσοδοκιμασία που προορίζεται για την ποιοτική ανίχνευση της πυρηνικής πρωτεΐνης της μιτωτικής 
ατράκτου (NuMA), η οποία απαντάται σε αφθονία ως συστατικό των πρωτεϊνών της πυρηνικής μήτρας, σε ούρα ανθρώπων με παράγοντες κινδύνου ή 
συμπτώματα καρκίνου της ουροδόχου κύστεως ή με ιστορικό καρκίνου της ουροδόχου κύστεως. Η παρούσα εξέταση ενδείκνυται για επαγγελματική χρήση ως 
βοήθημα στη διάγνωση και την παρακολούθηση ασθενών με καρκίνο της ουροδόχου κύστεως, σε συνδυασμό με τις τυπικές διαγνωστικές διαδικασίες.

ΑΝΤΕΝΔΕΊΞΕΙΣ, ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ και ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ
Αντένδειξη

•	 Η παρούσα εξέταση δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται σε άτομα με μόνιμα τοποθετημένες συσκευές στο ουροποιητικό (όπως στεντ) ή σε άτομα που έχουν 
υποβληθεί σε ολική κυστεκτομή.

Προειδοποιήσεις
•	 Μόνο για in vitro διαγνωστική χρήση.
•	 Πριν από τη χρήση, εξετάστε την αλουμινένια συσκευασία για τυχόν σχισίματα, τρύπες ή άλλα ανοίγματα. Εάν διαπιστώσετε κάποιo ελάττωμα στη 

συσκευασία, ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ.
•	 Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά από την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης.
•	 Μην επαναχρησιμοποιείτε την αναλώσιμη συσκευή εξέτασης. Να χρησιμοποιείτε καινούριο σταγονόμετρο (παρέχεται μαζί με κάθε συσκευή) για τα ούρα 

κάθε ασθενούς.
•	 Για την αποφυγή λανθασμένων αποτελεσμάτων, κατά τη συλλογή των δειγμάτων των ούρων να χρησιμοποιείτε μόνον πλαστικούς περιέκτες. 
•	 Να χειρίζεστε τα δείγματα των ούρων και τις χρησιμοποιημένες συσκευές ως δυνητικώς μολυσματικά. Κατά την απόρριψη τυχόν υπολειπόμενων 

εξαρτημάτων του κιτ, ανατρέξτε στους τοπικούς κανονισμούς που αφορούν στη διάθεση των ιατρικών αποβλήτων.
•	 Η συλλογή ούρων κατά τη διάρκεια ενεργούς χημειοθεραπείας, ανοσοθεραπείας ή ακτινοθεραπείας ενδέχεται να δώσει θετικά αποτελέσματα.
•	 Ορισμένοι ασθενείς με ενεργό καρκίνο του προστάτη ενδέχεται να δώσουν θετικά αποτελέσματα με την εξέταση NMP22 BladderChek Test.
•	 Στους ασθενείς με τραύμα στην ουροδόχο κύστη ή στο ουροποιητικό σύστημα εξαιτίας χειρουργικής επέμβασης, βιοψίας, κ.λπ. δώστε επαρκή χρόνο για 

την επούλωση του τραύματος προτού χρησιμοποιήσετε την εξέταση.

ΣΥΣΚΕΥΈΣ και ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΉΡΙΑ
Η εξέταση NMP22 BladderChek Test είναι ξεχωριστά συσκευασμένη σε σφραγισμένη συσκευασία αλουμινίου και συνοδεύεται από σταγονόμετρο ούρων και 
ξηραντική ουσία. Κάθε συσκευή διαθέτει ένα μονοκλωνικό, έναντι της NuMA αντίσωμα ανταποκριτή ποντικού συζευγμένο με κολλοειδές χρυσό καθώς και 
ένα μονοκλωνικό, έναντι της NuMA αντίσωμα καθήλωσης ποντικού, ακινητοποιημένο επάνω σε μεμβράνη. Η Ζώνη μάρτυρα της διαδικασίας περιέχει ένα 
ακινητοποιημένο πολυκλωνικό, έναντι των IgG αντισωμάτων ποντικού αντίσωμα αίγας. Τα αντισώματα που περιέχονται στην παρούσα δοκιμασία αναγνωρίζουν 
το αμινοτελικό άκρο της NuMA, πυρηνικής πρωτεΐνης της μιτωτικής ατράκτου. Έχει διαπιστωθεί ότι τα επίπεδα της NuMA στους κακοήθεις ιστούς είναι 
περισσότερο από δέκα φορές υψηλότερα σε σχέση με τους φυσιολογικούς ιστούς. Το αντιγονικό τμήμα της NuMA που ανιχνεύεται από την εξέταση NMP22 

BladderChek Test αναφέρεται από την Abbott ως NMP22.

ΦΎΛΑΞΗ και ΣΤΑΘΕΡΌΤΗΤΑ
•	 Να φυλάσσετε την εξέταση NMP22 BladderChek Test στους 2 ˚C-30 ˚C. Να ΜΗΝ την καταψύχετε.
•	 Το προϊόν παραμένει σταθερό όταν φυλάσσεται στις παραπάνω θερμοκρασίες έως την αναγραφόμενη ημερομηνία λήξης. Να το χρησιμοποιείτε ΑΜΕΣΩΣ 

μετά το άνοιγμα της συσκευασίας αλουμινίου.

ΣΥΛΛΟΓΉ, ΦΎΛΑΞΗ και ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΊΑ ΔΕΙΓΜΆΤΩΝ
Για την εξέταση NMP22 BladderChek Test απαιτούνται ούρα προερχόμενα από ούρηση. Δεν θα πρέπει να χρησιμοποιούνται δείγματα ενδοκυστικών εγχύσεων-
αναρροφήσεων (barbotage) ούτε δείγματα ούρων από καθετήρα. Τα ούρα θα πρέπει να συλλέγονται απουσία συντηρητικών ή στερεωτικών μέσα σε έναν 
καθαρό, επισημασμένο, πλαστικό ουροσυλλέκτη. Στην περίπτωση που θέλετε να χρησιμοποιήσετε ούρα και για άλλες εξετάσεις, αφαιρέστε μια μικρή ποσότητα 
δείγματος (≥ 2 ml) για τη συγκεκριμένη εξέταση ώστε να αποφευχθούν τυχόν επιμολύνσεις. Τα δείγματα των ούρων μπορούν να φυλάσσονται σε θερμοκρασία 
δωματίου για διάστημα έως 2 ώρες μετά τη συλλογή.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΊΑ ΕΞΈΤΑΣΗΣ για ΤΟΝ ΑΣΘΕΝΉ

4 σταγόνες
Διαβάστε τα 

αποτελέσματα 
σε 30 λεπτά

Σημειώστε 
την ώρα

1.	 Συλλέξτε τα ούρα της ούρησης σε έναν πλαστικό ουροσυλλέκτη. 
2.	 Διατηρήστε το δείγμα των ούρων έως 2 ώρες σε θερμοκρασία δωματίου μέχρι την ώρα της εξέτασης.
3.	 Εάν φυλάσσετε την εξέταση στο ψυγείο, αφήστε τα υλικά της εξέτασης να έλθουν σε θερμοκρασία δωματίου (18-30 ˚C, 64-86 ˚F) προτού ανοίξετε τη 

συσκευασία αλουμινίου.
4.	 Να ανοίγετε τη συσκευασία αλουμινίου αμέσως πριν από τη χρήση. Απορρίψτε τη μικρή συσκευασία με την ξηραντική ουσία.
5.	 Γεμίστε το εσωκλειόμενο σταγονόμετρο με το δείγμα ούρων του ασθενούς και κρατήστε το κάθετα, πάνω από το φρεάτιο δείγματος.
6.	 Αφήστε 4 ΠΛΗΡΕΙΣ σταγόνες (χωρίς φυσαλίδες αέρα) να πέσουν μέσα στο φρεάτιο δείγματος.
7.	 Διαβάστε τα αποτελέσματα της εξέτασης σε 30 λεπτά, αλλά ΤΟ ΑΡΓΟΤΕΡΟ ΣΕ 50 ΛΕΠΤΑ. Διαβάστε τα αποτελέσματα όπως παρουσιάζεται παρακάτω στην 

«Ερμηνεία των αποτελεσμάτων».
8.	 Απορρίψτε το χρησιμοποιημένο σταγονόμετρο και τη συσκευή της εξέτασης σε κατάλληλο περιέκτη βιολογικά επικίνδυνων υλικών.

ΕΡΜΗΝΕΊΑ των ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΆΤΩΝ
Θετικά αποτελέσματα εξέτασης Μη έγκυρα αποτελέσματα εξέτασηςΑρνητικό αποτέλεσμα 

δοκιμής
INV INV INV

1.	 Ελέγξτε τη ζώνη μάρτυρα (C) της διαδικασίας. Για να είναι έγκυρη η εξέταση πρέπει να εμφανιστεί κάποια γραμμή.
2.	 Θετικό αποτέλεσμα: Παρατηρήστε προσεκτικά τη ζώνη εξέτασης (T) της συσκευής. ΚΑΘΕ ολοκληρωμένη γραμμή στη ζώνη εξέτασης (T) αποτελεί ΘΕΤΙΚΟ 

αποτέλεσμα όταν υπάρχει και γραμμή μάρτυρα (C). Δεν πρέπει να συγκρίνετε την ένταση ούτε το χρώμα της γραμμής Εξέτασης (Τ) με την αντίστοιχη 
γραμμή στη ζώνη μάρτυρα (C) της διαδικασίας.

3.	 Αρνητικό αποτέλεσμα: Παρατηρήστε προσεκτικά τη ζώνη εξέτασης (T) της συσκευής. Η απουσία ΟΠΟΙΑΣΔΗΠΟΤΕ χρωματιστής γραμμής από τη ζώνη 
εξέτασης (T) αποτελεί ΑΡΝΗΤΙΚΟ αποτέλεσμα εφόσον υπάρχει γραμμή μάρτυρα (C).

4.	 Μη έγκυρο αποτέλεσμα: Εάν δεν υπάρχει καμία γραμμή στη ζώνη μάρτυρα (C) ή η γραμμή εξέτασης (T) είναι θολή ή ατελής, η εξέταση θεωρείται ΜΗ 
ΕΓΚΥΡΗ και πρέπει να την επαναλάβετε με νέα συσκευή. Ο συνηθέστερος λόγος που οδηγεί σε μη έγκυρα αποτελέσματα είναι η αδυναμία προσθήκης 
ακριβώς 4 ΠΛΗΡΩΝ σταγόνων ούρων, χωρίς φυσαλίδες αέρα, στο φρεάτιο δείγματος.

ΈΛΕΓΧΟΣ ΠΟΙΌΤΗΤΑΣ
Ο μάρτυρας της διαδικασίας βρίσκεται στη ζώνη μάρτυρα (C) της συσκευής. Με αυτόν τον μάρτυρα ο χειριστής διασφαλίζει ότι (1) πραγματοποιήθηκε 
η προσθήκη και η μετακίνηση του δείγματος μέσα στη συσκευή και (2) ο μάρτυρας του αντισώματος της αίγας έναντι των αντισωμάτων ποντικού και το 
μονοκλωνικό αντίσωμα του ανταποκριτή με τον συζευγμένο κολλοειδή χρυσό παραμένουν άθικτα και λειτουργικά. Ο μάρτυρας αυτός δεν εξασφαλίζει ότι η 
ζώνη εξέτασης (T) ανιχνεύει με ακρίβεια την παρουσία ή την απουσία του αντιγόνου στο δείγμα. Διατίθεται ξεχωριστά ένα κιτ μαρτύρων για την εξέταση NMP22 

BladderChek Test (αριθ. καταλόγου D1250) το οποίο περιέχει θετικούς και αρνητικούς μάρτυρες αναφοράς.

ΚΛΙΝΙΚΉ ΑΠΌΔΟΣΗ
Για τη σύγκριση της ευαισθησίας της εξέτασης NMP22 BladderChek Test έναντι της κυτταρολογικής εξέτασης ούρων προερχόμενων από ούρηση, 
πραγματοποιήθηκε σε 23 κέντρα μια προοπτική κλινική δοκιμή. Η κακοήθεια επιβεβαιώθηκε με βιοψία. Στη μελέτη αυτή επιβεβαιώθηκαν με βιοψία 69 
κακοήθειες. Η συνολική ακρίβεια ήταν 83,7%.

Μέθοδος ανίχνευσης Διηθητικοί καρκίνοι2 CIS Επιφανειακοί καρκίνοι3

Εξέταση NMP22™ BladderChek™ Test 89% (8/9) 80% (4/5) 50% (30/60)

Κυτταρολογία1 22% (2/9) 60% (3/5) 17% (10/60)

1) �Αναφορά κακοηθών ή δυσπλαστικών κυττάρων που θεωρήθηκαν θετικά. 
2) Τρεις περιπτώσεις με T2, τρεις με T2α, δύο με T3α, μία με T3β. 
3) Είκοσι οκτώ περιπτώσεις με Tα, είκοσι επτά με T1, πέντε με CIS.

Ο συνδυασμός της εξέτασης NMP22 BladderChek Test με κυστεοσκόπηση είχε ως αποτέλεσμα καλύτερη ευαισθησία στη διάγνωση του καρκίνου απ’ ότι είχε 
μόνο η κυστεοσκόπηση.

Μέθοδος ανίχνευσης Διηθητικοί καρκίνοι που 
ανιχνεύθηκαν

CIS που ανιχνεύθηκαν Επιφανειακοί καρκίνοι που 
ανιχνεύθηκαν

Κυστεοσκόπηση ΣΥΝΔΥΑΣΜΕΝΗ με 
την εξέταση NMP22™ BladderChek™ Test

89% (8/9) 80% (4/5) 93% (56/60)

Μόνο κυστεοσκόπηση 56% (5/9) 60% (3/5) 92% (55/60)

Η εξέταση NMP22 BladderChek Test έδειξε άριστη ειδικότητα.

Μέθοδος ανίχνευσης Δεν βρέθηκε ασθένεια του ουροποιητικού Δεν βρέθηκε καρκίνος

Εξέταση NMP22™ BladderChek™ Test 90% (493/547) 85% (1032/1208)

Κυτταρολογία 99% (544/547) 99% (1198/1208)

ΠΑΡΕΜΒΑΛΛΌΜΕΝΕΣ ΟΥΣΊΕΣ
Συνενωμένα θετικά και αρνητικά ούρα που περιείχαν τις ουσίες που αναφέρονται παρακάτω εξετάστηκαν χρησιμοποιώντας την εξέταση NMP22 BladderChek Test.

Ουσία Υψηλότερο εξεταζόμενο επίπεδο χωρίς καμία 
παρεμβολή

Επίπεδο στο οποίο παρεμβλήθη η ουσία

Ολικό αίμα Έως 0,6% (v/v) 0,8% (v/v)1

Πρωτεΐνη Έως 100 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT*

Γλυκόζη Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Μιτομυκίνη C Έως 10 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Ακεταμινοφαίνη Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Καφεΐνη Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Σαλικυλικό νάτριο Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Ακετυλοσαλικυλικό νάτριο Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Ιβουπροφαίνη Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Αμπικιλλίνη Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Ασκορβικό νάτριο (βιτ. C) Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Νικοτίνη Έως 14 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Χλωριούχο νάτριο Έως 365 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Αιθανόλη Έως 1% (v/v) Καμία παρεμβολή στο MLT

Τετρακυκλίνη Έως 20 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Τριμεθοπρίμη Έως 50 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Φλουταμίδη Έως 80 mg/dL 100 mg/dL2

Χολερυθρίνη, ασύζευκτη Έως 0,8 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Νιτροφουραντοΐνη Έως 50 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

IgG Έως 10 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

BCG 5 X 106 CFU Καμία παρεμβολή στο MLT

Ουρικό οξύ Έως 250 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Αιμοσφαιρίνη Έως 100mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

E. coli 2,50E+10 Καμία παρεμβολή στο MLT

P. aeruginosa 2,5E+12 Καμία παρεμβολή στο MLT

C. albicans 1,25E+10 Καμία παρεμβολή στο MLT

Cipro 100 mg/dL 125 mg/dL3

Λεβοφλοξακίνη 150 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Isovue 1% (v/v) Καμία παρεμβολή στο MLT

Urised 17,5 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Θειοτέπα 60 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Φιναστερίδη 2,5 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

Φαιναζοπυριδίνη-HCL 72 mg/dL 80 mg/dL4

Δοξορουβικίνη-HCL Έως 10 mg/dL Καμία παρεμβολή στο MLT

* MLT = Maximum level tested (Μέγιστο εξεταζόμενο επίπεδο) 
1)	 Θετική παρεμβολή: οδηγεί σε ψευδώς θετικά αποτελέσματα. (Αυτή η συγκέντρωση ολικού αίματος αντιστοιχεί σε 40X το κατώφλι συγκέντρωσης για την 

αδρή αιματουρία. Αυτή η συγκέντρωση ισούται με 4,0X104 RBC/µl ούρων βασισμένη σε υπολογισμένα 5,0X106 RBC/µl αίματος.)
2)	 Αρνητική παρεμβολή: οδηγεί σε ψευδώς αρνητικά αποτελέσματα. 
3)	 Οδήγησε σε μη έγκυρα αποτελέσματα. 
4)	 Ο χρωματισμός της ουσίας προκάλεσε δυσκολία στην ανάγνωση των αποτελεσμάτων.

ΑΝΑΠΑΡΑΓΩΓΙΜΌΤΗΤΑ
Πραγματοποιήθηκαν μελέτες ακρίβειας για να προσδιοριστεί το ποσοστό των συσκευών με σωστή ανάγνωση. Χρησιμοποιήθηκαν πάνελ δειγμάτων με επίπεδα 
του αντιγόνου NMP22 στα 0, 5, 15 και 25 U/mL. Τρεις τεχνικοί εργαστηρίων διάβασαν, ο καθένας, με τυχαία σειρά, από δέκα συσκευές για κάθε επίπεδο (40 
συσκευές/τεχνικό εργαστηρίου), για πέντε διαφορετικές ημέρες. Αυτό είχε ως αποτέλεσμα να ληφθούν150 ατομικές μετρήσεις για κάθε επίπεδο του πάνελ 
(3 αναγνώστες x 10 συσκευές ανά πάνελ x 5 ημέρες). Το πείραμα πραγματοποιήθηκε με τρεις διαφορετικές παρτίδες προϊόντων. Δείγματα ούρων με επίπεδα 
του αντιγόνου NMP22 στα 0 και 5 U/mL θα έπρεπε να διαβαστούν ως αρνητικά και δείγματα ούρων με επίπεδα του αντιγόνου NMP22 στα 15 και 25 U/mL θα 
έπρεπε να διαβαστούν ως θετικά. Η τιμή αποκοπής αυτής της ποιοτικής εξέτασης είναι 10 U/mL. Το συνολικό ποσοστό των σωστών αναγνώσεων ήταν 99,2% 
(1786/1800). Δώδεκα από τα 14 λανθασμένα αποτελέσματα ήταν στα 5 U/mL (438/450 ή 97%), το οποίο θα μπορούσε να είναι αναμενόμενο κοντά στην τιμή 
αποκοπής της εξέτασης. Για τις ποσοτικές μετρήσεις του αντιγόνου NMP22, διατίθεται το κιτ εξέτασης NMP22 Test (αριθ. καταλόγου D1100E), μια δοκιμασία 
μικροπλάκας, ως μέθοδος αναφοράς.

ΠΑΡΑΓΓΕΛΊΕΣ και ΣΤΟΙΧΕΊΑ ΕΠΙΚΟΙΝΩΝΊΑΣ
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T 
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

  +1-321-441-7200

 

ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΙΚΉ ΓΡΑΜΜΉ  
τεχνικής υποστήριξης 
Περαιτέρω πληροφορίες μπορείτε να ζητήσετε από τον διανομέα σας ή κατόπιν επικοινωνίας με το τμήμα Τεχνικής υποστήριξης της Abbott:

Αφρική, Ρωσία, Κοινοπολιτεία Ανεξάρτητων Κρατών  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com 
Ασία-Ειρηνικός  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@abbott.com 
Καναδάς  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@abbott.com 
Ευρώπη και Μέση Ανατολή  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com 
Λατινική Αμερική 
+57 (1) 4824033	 LAproductsupport@abbott.com

USAGE 
Le test NMP22™ BladderChek™ Test est un dosage immunologique in vitro destiné à un dépistage qualitatif de la protéine NuMA (nuclear mitotic apparatus 
protein, protéine nucléaire de l’appareil mitotique), un des principaux composants des protéines de la matrice nucléaire, dans les urines des personnes 
présentant des facteurs de risque de développer un cancer de la vessie, des symptômes ou encore des antécédents de cancer de la vessie. L’usage de ce 
test est indiqué dans le domaine professionnel pour aider, en conjonction avec les processus de diagnostic habituels, à l’établissement du diagnostic et pour 
surveiller les patients souffrant d’un cancer de la vessie.

CONTRE INDICATIONS, MISE EN GARDE et PRÉCAUTIONS
Contre Indication

•	 Ce test ne doit pas être utilisé chez les personnes ayant des dispositifs en place dans les voies urinaires (tels que des stents), ou qui ont subi une 
cystectomie totale.

Mise en Garde
•	 Réservé au diagnostic in vitro.
•	 Avant l’usage, examiner le sachet en aluminium pour s’assurer de l’absence de déchirure, de trou ou toute autre ouverture. En cas de sachet endommagé, 

NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF.
•	 Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption imprimée.
•	 Ne pas réutiliser le dispositif de test jetable. Utiliser un nouveau compte-gouttes (fourni avec chaque dispositif) pour l’urine individuelle de chaque patient.
•	 Pour éviter des résultats erronés, n’utiliser que des récipients en plastique pour collecter les échantillons d’urine.
•	 Traiter les échantillons d’urine et les dispositifs utilisés comme s’ils étaient potentiellement infectieux. Se référer aux réglementations locales visant la 

mise au rebut des déchets médicaux en ce qui concerne la mise au rebut de toute partie restante du kit.
•	 Le prélèvement d’urine en cours de traitement par chimiothérapie, immunothérapie ou radiothérapie est susceptible de produire des résultats positifs. 
•	 Certains patients atteints d’un cancer de la prostate actif peuvent fournir des résultats positifs au test NMP22 BladderChek Test.
•	 Chez les patients présentant un traumatisme à la vessie ou au tractus urinaire, causé par une intervention chirurgicale, une biopsie, etc., accorder une 

période de récupération suffisamment importante avant d’utiliser le test.

DISPOSITIFS et RÉACTIFS
Le test NMP22 BladderChek Test est emballé individuellement dans un sachet en aluminium scellé, avec un compte-gouttes pour l’urine et un déshydratant. 
Chaque dispositif comprend un anticorps indicateur monoclonal anti-NuMa de souris marqué à l’or colloïdal et un anticorps de capture monoclonal 
anti-NuMa de souris, immobilisés sur une membrane. La zone de contrôle de la procédure contient un anticorps polyclonal anti-souris (IgG-spécifique) de 
chèvre, immobilisé sur la membrane. Les anticorps contenus dans ce test, reconnaissent le domaine principal de la protéine de l’appareil mitotique nucléaire, 
NuMA. La présence de NuMA a été observée dans les tissus malins à des niveaux, plus de dix fois supérieurs à ceux observés dans des tissus normaux. La 
fraction d’antigène NuMA dépistée par le test NMP22 BladderChek Test est dénommée NMP22.

CONSERVATION et STABILITÉ
•	 Conserver le test NMP22 BladderChek Test entre 2 ˚C - 30 ˚C. NE PAS congeler.
•	 Le dispositif est stable jusqu’à la date de péremption imprimée, sous réserve d’être conservé dans les limites de températures indiquées ci-dessus. Le test 

doit être utilisé IMMÉDIATEMENT après l’ouverture du sachet en aluminium.

COLLECTE des ÉCHANTILLONS, CONSERVATION et PRÉPARATION
Le test NMP22 BladderChek Test exige une urine émise. Ne pas utiliser de prélèvements de barbotage vésical ni de prélèvements d’urine par cathéter. L’urine 
doit être recueillie sans produits de conservation ou de fixation dans une cupule urinaire en plastique propre et étiquetée. Si l’urine doit être utilisée pour 
d’autres tests, prélever un aliquot de l’échantillon (≥ 2 ml) pour ce test, afin de prévenir la contamination. Les échantillons d’urine peuvent être conservés à 
température ambiante pendant un maximum de 2 heures suivant leur collecte.

PROCÉDURE de TEST du PATIENT

Lire à 
30 minutes

4 gouttes

Noter 
l’heure

1.	 Recueillir un échantillon d’urine émise dans une cupule à urine.
2.	 Conserver l’échantillon d’urine, pour un maximum de 2 heures, à température ambiante jusqu’au moment du test.
3.	 Si le test est conservé au réfrigérateur, laisser le matériel de test revenir à température ambiante (18 à 30 ˚C) avant d’ouvrir le sachet en aluminium.
4.	 Ouvrir le sachet en aluminium immédiatement avant l’usage. Jeter le petit sachet de déshydratant.
5.	 Remplir le compte-gouttes joint avec l’échantillon d’urine du patient et le tenir verticalement au-dessus de la cupule d’échantillonnage.
6.	 Laisser tomber 4 gouttes PLEINES (sans bulle d’air) dans la cupule d’échantillonnage.
7.	 Lire les résultats du test après 30 minutes, mais SANS DÉPASSER 50 MINUTES. Noter les résultats comme indiqué ci-dessous, sous « Interprétation 

des résultats ».
8.	 Jeter le compte-gouttes et le dispositif de test utilisés dans un conteneur adapté pour objets contaminés.

INTERPRÉTATION des RÉSULTATS
Résultats de test positif Résultats de test invalideRésultat de test 

négatif INV INV INV

1.	 Vérifier la zone de contrôle de la procédure (C). Pour que le test soit valide, une ligne doit être présente.
2.	 Résultat positif : observer attentivement la zone test (T) du dispositif. TOUTE ligne complète dans la zone test (T) constitue un résultat POSITIF si la 

ligne contrôle (C) est présente. L’intensité et la couleur de la ligne test (T) ne doivent pas être comparées à celles de la ligne dans la zone de contrôle de 
la procédure (C).

3.	 Résultat négatif : observer attentivement la zone test (T) du dispositif. L’absence de TOUTE ligne en couleur dans la zone test (T) constitue un résultat 
NÉGATIF si la ligne contrôle (C) est présente.

4.	 Résultat invalide : si aucune ligne n’apparaît dans la zone de contrôle de la procédure (C), ou si la ligne test (T) n’est pas nette ou est incomplète, le test 
est INVALIDE et doit être recommencé avec un nouveau dispositif. La cause la plus commune d’un résultat invalide est le défaut d’application exacte de 
4 gouttes PLEINES d’urine dans la cupule d’urine, sans bulle d’air.

CONTRÔLE de la QUALITÉ
Le contrôle de la procédure se trouve dans la zone contrôle (C) du dispositif de test. Ce contrôle assure à l’opérateur que (1) l’addition et la migration de 
l’échantillon dans le dispositif ont eu lieu et que (2) l’anticorps de contrôle anti-souris de chèvre et l’anticorps monoclonal marqué à l’or colloïdal sont intacts 
et fonctionnels. Ce contrôle n’assure pas que la zone test (T) détecte exactement la présence ou l’absence d’antigène dans l’échantillon. Le kit NMP22 
BladderChek Test Control Kit, avec des contrôles de référence positif et négatif, peut s’obtenir séparément (numéro de catalogue D1250). 

PERFORMANCE CLINIQUE
Un essai clinique prospectif a été effectué dans 23 sites dans le but de comparer la sensibilité du test NMP22 BladderChek Test à la cytologie de l’urine émise. 
La malignité a été confirmée par biopsie. 69 malignités ont été confirmées par biopsie dans cette étude. Le degré d’exactitude global était de 83,7 %.

Méthode de détection Cancers invasifs2 Cancers in situ (CIS) Cancers superficiels3

NMP22™ BladderChek™ Test 89 % (8/9) 80 % (4/5) 50 % (30/60)

Cytologie1 22 % (2/9) 60 % (3/5) 17 % (10/60)

1) ��Indication de cellules malignes ou dysplastiques considérées positives. 
2) Trois cas T2, trois T2a, deux T3a, un T3b. 
3) Vingt-huit cas Ta, vingt-sept T1, cinq CIS.

La combinaison du test NMP22 BladderChek Test et de la cystoscopie ont produit une sensibilité plus élevée que la cystoscopie seule pour diagnostiquer le cancer.

Méthode de détection Cancers avec Cancers in situ (CIS) Cancers superficiels

Cystoscopie COMBINÉE avec  
NMP22™ BladderChek™ Test

89 % (8/9) 80 % (4/5) 93 % (56/60)

Cystoscopie seule 56 % (5/9) 60 % (3/5) 92 % (55/60)

Le test NMP22 BladderChek Test a démontré une excellente spécificité.

Méthode de détection Aucune maladie du TU découverte Aucun cancer découvert

NMP22™ BladderChek™ Test 90 % (493/547) 85 % (1032/1208)

Cytologie 99 % (544/547) 99 % (1198/1208)

SUBSTANCES INTERFÉRENTES
Des pools d’urine positive et négative contenant les substances ci-dessous ont été testés par le test NMP22 BladderChek Test.

Substance Niveau maximum testé sans interférence Niveau auquel la substance a produit une interférence

Sang total Jusqu’à 0,6 % (v/v) 0,8 % (v/v)1

Protéine Jusqu’à 100 mg/dl Pas d’interférence à MLT*
Glucose Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Mitomycine C Jusqu’à 10 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Paracétamol Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Caféine Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Salicylate de sodium Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Acétylsalicylate de sodium Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT*
Ibuprofène Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Ampicilline Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Ascorbate de sodium (vit. C) Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Nicotine Jusqu’à 14 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Chlorure de sodium Jusqu’à 365 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Éthanol Jusqu’à 1 % (v/v) Pas d’interférence à MLT
Tétracycline Jusqu’à 20 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Trimétropime Jusqu’à 50 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Flutamide Jusqu’à 80 mg/dl 100 mg/dL2

Bilirubine, non conjugué Jusqu’à 0,8 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Nitrofurantoïne Jusqu’à 50 mg/dl Pas d’interférence à MLT
IgG Jusqu’à 10 mg/dl Pas d’interférence à MLT
BCG 5 X 106 CFU Pas d’interférence à MLT
Acide urique Jusqu’à 250 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Hémoglobine Jusqu’à 100 mg/dl Pas d’interférence à MLT
E. coli 2,50E+10 Pas d’interférence à MLT
P. aeruginosa 2,5E+12 Pas d’interférence à MLT
C. albicans 1,25E+10 Pas d’interférence à MLT
Cipro 100 mg/dl 125 mg/dL3

Levofloxacine 150 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Isovue 1% (v/v) Pas d’interférence à MLT
Urised 17,5 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Thiotépa 60 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Finastéride 2,5 mg/dl Pas d’interférence à MLT
Phénazopyridine HCL 72 mg/dl 80 mg/dl4

Doxorubicine-HCL Jusqu’à 10 mg/dl Pas d’interférence à MLT

* MLT = Maximum Level Tested – Niveau maximum testé 
1)	 Interférence positive : produisant des positifs faux (cette concentration de sang total représente 40 fois la concentration seuil pour l’hématurie mac-

roscopique. Cette concentration est égale à 4,0.104 RBCs/µl d’urine sur la base de 5,0.106 RBCs/µl de sang calculé.) 
2)	 Interférence négative : produisant de faux négatifs. 
3)	 A produit des résultats invalides. 
4)	La couleur de la substance a causé des difficultés au niveau de l’observation.

REPRODUCTIBILITÉ
Des études de précision ont été effectuées pour déterminer le pourcentage de dispositifs donnant des indications correctes. Des panels d’échantillons avec 
des niveaux d’antigène NMP22 de 0, 5, 15, et 25 U/ml ont été utilisés. Trois techniciens de laboratoire ont observé chacun, dix dispositifs par niveau en ordre 
aléatoire (40 dispositifs/technicien), au cours de cinq jours. Ceci a produit 150 observations séparées par niveau de tableau (3 observateurs x 10 dispositifs par 
tableau x 5 jours). L’essai a été conduit sur trois lots différents de dispositifs. Les échantillons d’urine avec des niveaux d’antigène NMP22 de 0 et 5 U/ml  
auraient dû fournir une observation négative et les échantillons d’urine avec des niveaux d’antigène NMP22 de 15 et 25 U/ml auraient dû fournir une 
observation positive. Le seuil de positivité pour ce test qualitatif est de 10 U/ml. Le pourcentage global d’indications correctes a été de 99,2% (1786/1800). 
Douze des 14 résultats incorrects étaient à 5 U/ml (438/450 ou 97%), ce qui pouvait être prévisible, du fait de la proximité avec le seuil de positivité du test. 
Pour les mesures quantitatives de l’antigène NMP22, le kit NMP22 Test Kit, en technique microplaque, est disponible en tant que méthode de référence 
(numéro de catalogue D1100E).

SERVICE des COMMANDES et COORDONNÉES
D1200E NMP22 BladderChek Test 24T
D1300E NMP22 BladderChek Test 10T

   +1-321-441-7200

SERVICE TECHNIQUE 
ASSISTANCE TÉLÉPHONIQUE
Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter votre distributeur local ou Abbott Technical Support au numéro suivant :
Afrique, Russie, CEI (Communauté des États Indépendants)  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
Asie Pacifique  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@abbott.com
Canada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@abbott.com
Europe et Moyen-Orient  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@abbott.com
Amérique Latine 
+57 (1) 4824033	 LAproductsupport@abbott.com
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