
Intended Use
The Alere 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 Alere 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 Alere 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 Alere NMP22® BladderChek® Test is referred to as 
NMP22 by Alere.

Storage and Stability
•	 Store the Alere 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 Alere 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

30’

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

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 Alere 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 Alere 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

Alere 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 Alere 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  
Alere NMP22® BladderChek® Test

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

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

Alere NMP22® BladderChek® Test had excellent specificity.

Detection Method No UT Disease Found No Cancer Found

Alere 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 Alere 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/µl 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/µl should have been read as negative and urine specimens with NMP22 antigen 
levels of 15 and 25 U/µl should have been read as positive. The cut-off of this qualitative test is 10 U/µl. The overall percent of correct reads was 
99.2% (1786/1800). Twelve of the 14 incorrect results were at 5 U/µl (438/450 or 97%), which could be expected near the test cut-off. For quantitative 
measurements of NMP22 antigen, the Alere NMP22® Test Kit, a microplate assay, is available (catalog #D1100E) as a reference method.

Ordering and Contact Information
D1200E Alere NMP22® BladderChek® 24T 

+1-321-441-7200
 

Technical Support  
Advice Line 
Further information can be obtained from your distributor, or by contacting Alere™ Technical Support on:

Africa, Russia, CIS  
+972 8 9429 683 	 ARCISproductsupport@alere.com
 
Asia Pacific  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@alere.com
 
Canada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@alere.com
 
Europe & Middle East  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@alere.com
 
Latin America 

+57 2 6618797 	 LAproductsupport@alere.com

The Alere Logo, Alere, BladderChek and NMP22 are trademarks of the Alere group of companies. All other trademarks herein are the property of their 
respective owners.

NMP22® BladderChek® Verwendungszweck
Der Alere 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 Alere 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 Alere 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 Alere NMP22® BladderChek® Test erkannte NuMA Antigenanteil ist das so genannte NMP22 an Alere.

Lagerung und Stabilität
•	 Den Alere 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 Alere 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

30’

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 TestergebnisseNegativer Test

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 Alere 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 Alere 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

Alere 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 Alere 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 Alere NMP22® BladderChek® Test

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

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

Alere NMP22® BladderChek® Test verfügt über eine ausgezeichnete Spezifität.

Nachweismethode Kein Nachweis von Harnwege Krankheiten Kein Nachweis von Karzinomen

Alere 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 Alere 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. aerugenosa 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/µl 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/µl hätten eine negative Auswertung und Urinproben mit NMP22 Antigen-Konzentrationen von 15 und 
25 U/µl hätten eine positive Auswertung ergeben sollen. Der Grenzwert (cut off) dieses qualitativen Tests beträgt 10 U/µl. Der Gesamt-prozentsatz der 
korrekten Auswertungen betrug 99,2 % (1786 aus 1800). Zwölf dieser 14 falschen Auswertungen lagen bei 5 U/µl (438 aus 450 oder 97 %), was nahe an 
dem Grenzwert zu erwarten war. Für quantitative Messungen von NMP22 Antigen-Konzentration ist der Alere NMP22® Test Kit, ein Mikroplattenassay, als 
Referenzmethode erhältlich (Katalog-Nr. D1100E).

Bestell- und Kontaktinformationen 
D1200E Alere NMP22® BladderChek® 24T 

+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 
Alere in Verbindung:

Afrika, Russland, GUS  
+972 8 9429 683 	 ARCISproductsupport@alere.com

Asien-Pazifik-Raum  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@alere.com

Kanada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@alere.com

Europa und Naher Osten  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@alere.com

Lateinamerika 
+57 2 6618797	 LAproductsupport@alere.com

DE
Uso indicado 
La Alere 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 Alere 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 Alere 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 Alere NMP22® BladderChek® Test se 
conoce como NMP22 por Alere.

Almacenamiento y estabilidad 
•	 Almacene la Alere NMP22® BladderChek® Test de Alere 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 Alere 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  
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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 válidosPrueba negativa

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 Alere 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 Alere 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

Alere 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 Alere 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 
Alere NMP22® BladderChek® Test

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

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

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

Alere 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 Alere 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/µl. 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/µl deberían haber dado lecturas negativas, y las muestras de orina con niveles de NMP22 antígeno de 15 y 25 U/µl deberían haber dado 
lecturas positivas. El valor de corte de esta prueba cualitativa es de 10 U/µl. 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/µl (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 Alere NMP22® Test Kit, un ensayo de microplacas,  
(N° de catálogo D1100E) como método de referencia. 

Información de contacto y solicitudes
D1200E Alere NMP22® BladderChek® 24T

+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 Alere: 

África, Rusia, CEI  
+972 8 9429 683 	 ARCISproductsupport@alere.com

Asia y Océano Pacífico  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@alere.com

Canadá  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@alere.com

Europa y Oriente Medio  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@alere.com

América Latina
+57 2 6618797 	 LAproductsupport@alere.com

ES
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Uso previsto
Alere 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 della Alere 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 della Alere 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 della Alere 
viene chiamata NMP22.

Conservazione e stabilità
•	 Conservare il NMP22® BladderChek® Test della Alere 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 della Alere 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 
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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 validoTest 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® Test della Alere 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 della Alere 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 della Alere 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 della Alere

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

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

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

NMP22® BladderChek® Test della Alere 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 della Alere.

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. aeuroginosa 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/µl. 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/µl avrebbero dovuto esser letti come negativi mentre i campioni di urina con livelli di NMP22 antigene pari a 15 e 25  
U/µl avrebbero dovuto esser letti come positivi. Il cutoff del test qualitativo in oggetto era 10 U/µl. 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/µl (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 Alere NMP22® Test Kit, ovvero 
un test immunoenzimatico su micropiastra (n. di catalogo D1100E), quale metodo di riferimento.

Informazioni su Ordinazioni e Contatti
D1200E Alere NMP22® BladderChek® 24T

 +1-321-441-7200

Supporto Tecnico 
Servizio di assistenza telefonica
Per ulteriori informazioni, contattare il distributore locale o il supporto tecnico di Alere ai seguenti recapiti:

Africa, Russia, CSI  
+972 8 9429 683 	 ARCISproductsupport@alere.com

Asia Pacifico  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@alere.com

Canada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@alere.com

Europa e Medio Oriente  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@alere.com

America Latina 
+57 2 6618797	 LAproductsupport@alere.com

Usage 
Le test Alere NMP22® BladderChek® 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 Alere NMP22® BladderChek®.
•	 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 Alere NMP22® BladderChek® 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 Alere NMP22® BladderChek® est  
dénommée NMP22.

Conservation et Stabilité
•	 Conserver le test Alere NMP22® BladderChek® 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 Alere NMP22® BladderChek® 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

30’

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 invalideTest négatif

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 Alere 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 Alere NMP22® BladderChek® 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

Test Alere NMP22® BladderChek® 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 Alere NMP22® BladderChek® 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  
Test Alere NMP22® BladderChek®

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

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

Le test Alere NMP22® BladderChek® a démontré une excellente spécificité.

Méthode de détection Aucune maladie du TU découverte Aucun cancer découvert

Test Alere NMP22® BladderChek® 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 Alere NMP22® BladderChek®.

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 

macroscopique. 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/µl 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/µl auraient dû fournir une observation négative et les échantillons d’urine avec des niveaux d’antigène 
NMP22 de 15 et 25 U/µl auraient dû fournir une observation positive. Le seuil de positivité pour ce test qualitatif est de 10 U/µl. Le pourcentage 
global d’indications correctes a été de 99,2% (1786/1800). Douze des 14 résultats incorrects étaient à 5 U/µl (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 Alere NMP22® Test Kit, 
en technique microplaque, est disponible en tant que méthode de référence (numéro de catalogue D1100E).

Service des Commandes et Coordonnées
D1200E Alere NMP22® BladderChek® 24T

 +1-321-441-7200

Service technique 
Assistance téléphonique
Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter votre distributeur local ou Alere Technical Support au numéro suivant :

Afrique, Russie, CEI (Communauté des États Indépendants)  
+972 8 9429 683 	 ARCISproductsupport@alere.com

Asie Pacifique  
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@alere.com

Canada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@alere.com

Europe et Moyen-Orient  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@alere.com

Amérique Latine 
+57 2 6618797 	 LAproductsupport@alere.com
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Alere Scarborough, Inc.
10 Southgate Road
Scarborough, ME 04074 USA
www.alere.com

EMERGO EUROPE
Molenstraat 15
2513BH, The Hague
The Netherlands
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Amaçlanan Kullanımı
Alere NMP22® BladderChek® Testi, 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, Uyarılar 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 Alere NMP22® BladderChek® testi 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
Alere NMP22® BladderChek® Testi, 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. Alere NMP22® BladderChek® ile saptanan NuMA antijeni parçası, Alere tarafından NMP22 olarak anılmaktadır

Saklama ve Kararlılık
•	 Alere NMP22® BladderChek® Testi 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 Hazırlama
Alere NMP22® BladderChek® testi 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

30’

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.

Sonuçların Değerlendirilmesi

Pozitif test sonuçları Gecersiz test sonuçlarıNegatif test

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 Kotrol (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. Alere NMP22® BladderChek® Kontrol Kiti 
ayrı olarak (katalog No.D1250) referans pozitif ve negatif kontroller şeklinde mevcuttur.

Klini̇k Performans
Alere NMP22® BladderChek® testin 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

Alere 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 Alere NMP22® BladderChek® 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 Alere NMP22® 
Bladderchek® beraber                      

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

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

Alere NMP22® Bladderchek® yüksek spesiviteye sahiptir.

Tanı Metodu                 Ürolojik Hastalığı Bulunmayanlar Kanser Bulunmayanlar

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

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

Etki̇leşi̇m Maddeleri
Aşağıda listelenen maddelerin katıldığı idrar örnekleri Alere 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.Aerugenosav 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 / mL kan baz alınarak hesaplanmış 4,0 x 104 RBCs / mL 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 Alere NMP22 mikroeliza Kiti (Kat No: D1100E) referans method olarak kullanılabilir.

Sipariş ve İrtibat Bilgileri
D1200E Alere NMP22® BladderChek® 24T 

 +1-321-441-7200 

Teknik Destek  
Tavsiye Hattı 
Daha detaylı bilgileri ya distribütörünüzden ya da aşağıdaki Alere Teknik Destek hatlarından alabilirsiniz:

Afrika, Rusya, Bağımsız Devletler Topluluğu  
+972 8 9429 683 	 ARCISproductsupport@alere.com
Asya Pasifik 
+61 7 3363 7711 	 APproductsupport@alere.com
Kanada  
+1 800 818 8335 	 CANproductsupport@alere.com
Avrupa ve Orta Doğu  
+44 161 483 9032 	 EMEproductsupport@alere.com
Latin Amerika 
+57 2 6618797 	 LAproductsupport@alere.com
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