2-PK Quick”

Stuhltest zur Darmkrebsvorsorge

Der ScheBo®™« M2-PK Quick™ Stuhltest ist ein visueller,
mmunchromatographischer Schnelitest flr den Nach-
weis von M2-PK in Stuhlproben. Bei dem Test handelt es
sich um ein in-vitro Diagnostikum ausschlieBlich fir den
professionellen Gebrauch! Der Test dient der Darmkrebs-
vorsorge und weist auf Darmpolypen, Darmkrebs und
akut- und chronisch-enfziindliiche Darmerkrankungen
sowie andere Erkrankungen im Verdauungstrakt hin.
Das Testergebnis wird nicht durch Nahrungsmittel-
bestandteile verfalscht (daher ist vor Stuhlproben-
entnahme keine Didt erforderlich). Es wird kein Blut im
Stuhl gemessen, sondern das Enzym M2-PK (Pyruvat-
kinase). Der Test weist blutende und nicht blutende
Darmpolypen und Tumoren nach und ist dem her-
kémmlichen Occult-Blut-Test bezliglich seiner Sensttivitat
wesentlich Uberlegen.

Tabelle: Vergleich M2-PK und Occulfes Blut

M2-PK* Occult-Bluttest*

Spezifitat  » 92 % 100 %
Sensitivitat v

Darmkrebs 91 % 21 %
Polypen > 1cm 60 % 20 %
Polypen < 1cm 20 % 00 %

* Vergleichsstudie: Koss, K.; Maxton, D.; Jankowski, JA.Z.; (2007)
Faecal dimeric M2 pyruvate kinase in colorectal cancer and polyps
correlates with tumour staging and surgical infervention, Colorectal
Disease 10, 244-248. M2-PK Quick™ entspricht 94% Sensiivitat und
96% Spexzifitat im Vergleich zum M2-PK-ELISA.

ScheBo « Biotech AG

Testprinzip

Lagerung und Haltbarkeit

Die Pyruvatkinase ist ein Schitssel-Enzym des Glucose-
Stoffwechsels und existiert in verschiedenen Isoformen.
In ihrer aktiven Form besteht sie aus vier gleichen
Untereinheiten (Tetramer). Bei der Tumorentstehung
kommt es zum Verlust des jeweiligen gewebssperzifischen
Isoenzyms und zur Expression des Isoenzyms Typ M2,
Dabei nimmt die Menge an M2-PK zu, und das urspring-
lich aus vier Untereinheiten bestehende Isoenzym zerfallt
in die wenig aktive Form aus zwei Untereinheiten (Dimer).
Die dimere Form der M2-PK ist generell in groBen Mengen
in Tumorzellen nachweisbar.

Der ScheBo®s M2-PK Quick™ Stuhltest basiert auf einer
immunchromatographischen Methode. Mittels zweier
spezifischer, monoklonaler Antikérper wird die M2-PK
nachgewiesen. Die in der Stuhlprobe enthaltene M2-PK
reagiert mit einem monoklonalen Antikérper, der an
Goldpartikel gebunden ist. Dieser Komplex verteilt sich
auf der Membran und erreicht die Testlinie auf der ein
zweiter monokionaler Antikorper gegen M2-PK aufge-
bracht ist.

Bei einem positiven Ergebnis wird der goldmarkierte
Antikérper-M2-PK-Komplex auf der Testlinie (T) gebunden
und eine rosa-rote Farbung wird sichtoar. Bei einem
negativen Ergebnis enthdlt die Probe keinen Antikérper-
M2-PK-Komplex, der an die Testlinie (T) binden kann. Es
wird keine Anfaroung sichtoar. Die Konfroliinie (C) garantiert
durch ihre rosa-rote Anféroung, dass die
Probenauftragung und -wanderung richtig erfolgt sind
und der Test richtig durchgefuhrt wurde.

M scheBs.Biotech AG

Netanyastrasse 3
35394 GieBen

Tel. 0641/4996-0
www.darmkrebstest.de
www.schebo.de

Test

Der Test muss bis zur Verwendung bei +4°C bis +27°C
gelagert und ggf. kurz vor Gebrauch auf Raumtermpera-
tur gebracht werden.

Stuhlprobe

Nach Probenahme darf die Stuhlprobe nicht Idnger als

48 h bei Raumtemperatur gelagert werden. Innerhalb
dieser 48 h muss der Test durchgefiihrt oder die Stuhl- |
probe zur langeren Lagerung bei -20°C eingefroren
werden. Eingefroren ist die Probe bis zu 1 Jahr haltbar.

Stérfaktoren

Sehr wassrige Stuhle kénnen aufgrund des Verdinnungs-
effektes zu falsch negativen Ergebnissen fuhren.

A In-vitro Diagnostikum nur fir den
professionellen Gebrauch!

Nicht zur Wiederverwendung

B Den Test nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr
verwenden.

B Reagenzien unterschiedlicher Chargen durfen nichf
verwendet werden.

W Die Verpackung des Tests erst 6ffnen, kurz bevor d
Test durchgefuhrt wird.

M Die Aluverpackung der Testkassette darf nicht
beschadigt sein.

W Betrachten Sie alle Patientenproben als pote
infektics, deshalb wahrend der Testdurchfih
Einmal-Handschuhe fragen und den Test,
Probenextrakt entsprechend entsorgel

B Die Extraktionslosung enthdlt geringe

Natriumazid. A
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@ 1 Gebrauchsanleitung

@ 1 ScheBo®» M2-PK Quick™ Stuhl-Extraktions-
system, gebrauchsfertig bestenend aus:

a gelber Dosierspitze
b blauem Konus
¢ gefllitern Réhrchen

(Extraktionspuffer: phosphatgepufferte Koch-
salzlésung, pH 7,2 mit Detergenz (<0,5 %) und

Natriumazid (<0,05 %))

3 1 Pipette

@ ScheBo®s M2-PK Quick™ Testkassette

(in Alubeutel verpackt)

Bevor Sie mit dem
Test beginnen, kon-
frollieren Sie, dass alle
Vertiefungen der
weiBen Dosierspitze
des Patientenrohr-
chens mit Stuhl gefllit
sind.

Drehen Sie die gelbe
Dosierspitze des
Extraktionssystems
(gekennzeichnet mit
Etikett) nach links und
ziehen Sie diese aus
dem blauen Konus
heraus.

Verwerfen Sie die
gelbe Dosierspitze.

Drehen Sie die weiRe
Dosierspitze des
Patientenréhrchens
nach links und ziehen
Sie die Dosierspitze
mit dem Stuhl aus
dem blauen Konus
heraus.



‘ Testdurchfuhrung

Stecken Sie die weike
Dosierspifze mit dem
Stuhl durch den
blauen Konus in das
Extraktionssystem und
drehen die Dosier-
spifze zum SchlieBen
nach rechts.

Gut schutteln bzw.
klopfen, bis sich der
Stuhl aus allen Ver-
tiefungen der Dosier-
spitze gelost hat.

10 Minuten stehen
lassen.

AbschlieBend noch
einmal schutteln.
Achtung, es darf kein
Stuhl mehr an der
weiBen Dosierspitze
hangen! Hat sich der
Stuhl noch nicht von
der Spitze gelost,
kénnen Sie das
Extrakfionssystem bis
zu 1h stehen lassen,
um den Stuhl durch
wiederholtes Schut-
teln zu Ibsen

11

Exakt 5 Minuten warten und das
" Ergebnis ablesen. Ergebnisse,

die spater abgelesen werden

kénnen falsch positiv sein!

@ 5min

8 Aluverpackung der

Testkassette aufreien
und Testkassette
entnehmen.

Stuhlprobenextrakt
mit der Pipette aus
dem Exfraktionssystem
enfnehmen.

Mit der Pipette 4
Tropfen des

Stuhlprobenextrakts in;

das runde
Probenfenster der =
Kassette tropfen. |

. Positiv

Testergebnisse

'Negativ Eine rosa-rote Linie erscheint in der
. Kontrollregion (C). Keine Linie in der Testregion (T).

Zwei rosa-rote Linien. Eine in der
Konfroliregion (C) und eine in der Testregion (T).
Die Linie in der Testregion (T) muss kiar als Linie
zu erkennen sein, kann aber schwécher sein
als die Linie in der Kontroliregion (C)

Ungiiltig Wenn keine rosa-rote Linie erscheint, hat der &
Test nicht funkfioniert.




d Testinterpretation

Li'rércl’rur

r Bestimmung von M2-PK in Stuhiproben
positives Ergebnis wird gefunden, wenn eine
VI2-PK-Konzentration in der Probe vorhanden ist.

atives Testergebnis

Zeitpunkt der Testdurchfiihrung konnte kein erhdhter
fert an M2-PK im Stuhl nachgewiesen werden.

2i negativem Testergebnis, jedoch vorliegenden
rankheitssymptomen (wie z. B. haufige Schmerzen im
Unterbauch, unregelmaBiger Stuhigang, Gewichtsverlust
und sichtbare Blutauflagerungen auf dem Stuhlgang)
sollfen Sie in jedem Fall zur weiteren Abklarung weitere
Untersuchungen veranlassen. Der Test ersetzt keine
Darmspiegelung.

Positives Testergebnis

Zum Zeitpunkt der Testdurchfiihrung konnte ein erhéhter
Wert an M2-PK im Stuhl nachgewiesen werden.

Ein erhdhter Wert an M2-PK im Stuhl kann ein Indikator
fUr Darmpolypen oder Darmkrebs sein. Erhdhte Werte
kénnen ebenfalls bei akut- und chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen sowie anderen Erkrankungen im
Verdauungstrakt auftreten. Weitere geeignete Unter-
suchungen (z.B. Koloskopie, Gastroskopie, CT oder
Ultraschall) soliten immer durchgefiihrt werden, um

5 das pathologische Ergebnis oder einen bestehenden
| Klinischen Verdacht auf Krebs oder dessen Vorstufen zu

bestatigen. Der Test ersetzt keine Darmspiegelung.

Leistungsfahigkeit

Der M2-PK-Schnelltest weist eine Sensitivitat und Spezifitét
von 94% bzw. 96% auf (im Vergleich zu M2-PK ELISA).
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