Alpha-Fetoprotein
Schnelltestgeriit

AFP-W23 (Vollblut/Serum/Plasma)

VERWENDUNGSZWECK

Das  Alpha-Fetoprotein-Schnelltestgerdt ~ (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein schneller visueller
Immunoassay zum qualitativen vorldufigen Nachweis von Alpha-Fetoprotein (AFP) in humanen
Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben. Dieses Testkit ist zur Verwendung als Unterstiitzung bei der
Diagnose verschiedener Krebserkrankungen vorgesehen.

EINLEITUNG

Alpha-Fetoprotein (AFP) ist ein einkettiges Glykoprotein mit einem Molekulargewicht von ungefihr
70.000. Es wird vom fetalen Dottersack sowie von proximalen Strukturen der Leber und des
Gastrointestinaltrakts produziert. Beim menschlichen Fotus ist AFP ein wichtiges Serumprotein, das in
der 12. Schwangerschaftswoche Konzentrationen von mehreren Milligramm pro Milliliter erreicht und
anschlieBend beim gesunden, nicht schwangeren Erwachsenen auf Spurenkonzentrationen abféllt. Der
klinische Wert von AFP als Tumormarker wurde zunichst nicht erkannt, da die zur Quantifizierung
verwendeten Testverfahren nicht empfindlich genug waren, um die mit frithen Krankheitsstadien
verbundenen Nanogramm-Mengen zu detektieren. Mit der Verfiigbarkeit empfindlicherer
Radioimmunassays wurde der Nutzen von AFP als Tumormarker zunehmend deutlich. Deutliche
Erhohungen werden bei malignen Tumoren im Kindesalter, wie Hepatoblastomen und Nephroblastomen,
sowie bei hepatozellulirem Karzinom und bestimmten Hodentumoren bei Erwachsenen beobachtet.
Seltener sind maligne Tumoren des Gastrointestinaltrakts und anderer Organsysteme mit ausgeprigten
Lebermetastasen mit erhohten AFP-Konzentrationen im Serum oder Plasma verbunden. Die
AFP-Spiegel sollten bei Erstvorstellung bestimmt und wihrend der Behandlung iiberwacht werden; sie
sind sehr hilfreich fiir die Diagnosestellung und zur Beurteilung der Wirksamkeit der Therapie.

PRINZIP

Das Alpha-Fetoprotein-Schnelltestgerit (Vollblut/Serum/Plasma) weist Alpha-Fetoprotein (AFP) durch
visuelle Interpretation der Farbreaktion auf dem internen Teststreifen nach. AFP-Antikorper sind im
Testbereich der Membran immobilisiert. Wahrend des Testvorgangs reagiert die Probe mit
AFP-Antikorpern, die an farbige Partikel konjugiert und auf dem Probenpad des Tests vorbeschichtet
sind. Die Mischung wandert anschlieBend durch Kapillarwirkung {iber die Membran und interagiert mit
den Reagenzien auf der Membran. Sind in der Probe ausreichende Mengen an AFP-Antigenen
vorhanden, bildet sich im Testbereich der Membran ein farbiger Streifen. Das Vorhandensein dieses
farbigen Streifens zeigt ein positives Ergebnis an, wihrend sein Fehlen ein negatives Ergebnis anzeigt.
Das Erscheinen eines farbigen Streifens im Kontrollbereich dient als Verfahrenskontrolle und zeigt an,
dass ein ausreichendes Probenvolumen aufgetragen wurde und die Membran korrekt durchfeuchtet
wurde.

MATERIALIEN
Mitgelieferte Materialien

« Einzeln verpackte Testgerite e« Packungsbeilage

« Einwegpipetten « Puffer

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien
* Probenentnahmebehilter « Timer

* Zentrifuge
VORSICHTSMASSNAHMEN

* Dieses Testkit enthélt Produkte tierischen Ursprungs. Zertifizierte Kenntnisse iiber die Herkunft
und/oder den hygienischen Zustand der Tiere gewihrleisten nicht vollstandig das Fehlen {ibertragbarer
pathogener Erreger. Daher wird empfohlen, diese Produkte als potenziell infektios zu behandeln und
unter Beachtung der iiblichen Sicherheitsvorkehrungen zu handhaben (z. B. nicht einnehmen oder
einatmen).

* Vermeiden Sie eine Kreuzkontamination der Proben, indem Sie fiir jede entnommene Probe einen
neuen Probenentnahmebehilter verwenden.

« Lesen Sie vor der Durchfiihrung des Tests das gesamte Verfahren sorgfaltig durch.

« Essen, trinken oder rauchen Sie nicht in dem Bereich, in dem Proben und Testkits gehandhabt werden.
Behandeln Sie alle Proben so, als konnten sie infektiose Erreger enthalten. Beachten Sie wiéhrend des
gesamten Verfahrens die geltenden Vorsichtsmafinahmen gegen mikrobiologische Gefahren und
befolgen Sie die Standardverfahren zur ordnungsgeméBen Entsorgung von Proben. Tragen Sie bei der
Untersuchung der Proben Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz.

* Tauschen Sie keine Reagenzien aus unterschiedlichen Chargen aus und mischen Sie diese nicht.

« Feuchtigkeit und Temperatur konnen die Testergebnisse nachteilig beeinflussen.

* Gebrauchte Testmaterialien sind gemal den lokalen Vorschriften zu entsorgen.

« Das Testkit sollte bis zum auf dem versiegelten Beutel aufgedruckten Verfallsdatum bei 2-30 °C
gelagert werden.

« Der Test muss bis zur Verwendung im versiegelten Beutel verbleiben.

« Nicht einfrieren.

« Es ist darauf zu achten, die Komponenten des Testkits vor Kontamination zu schiitzen. Nicht
verwenden, wenn Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination oder Ausfillungen vorliegen. Eine
biologische Kontamination von Dosiergeriten, Behiltern oder Reagenzien kann zu falschen Ergebnissen
fiihren.

NAHME UND -LAGERUNG

« Das Alpha-Fetoprotein-Schnelltestgerit (Vollblut/Serum/Plasma) ist ausschlieBlich fiir die
Verwendung mit humanen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben vorgesehen.

« Fiir diesen Test werden nur klare, nicht hamolysierte Proben empfohlen. Serum oder Plasma sollten so
schnell wie moglich abgetrennt werden, um eine Himolyse zu vermeiden.

« Fiithren Sie den Test unmittelbar nach der Probenentnahme durch. Lassen Sie Proben nicht liber lingere
Zeit bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben konnen bis zu 3 Tage bei 2-8 °C gelagert
werden. Fir eine Langzeitlagerung sollten Proben unter —20 °C aufbewahrt werden. Durch
Venenpunktion entnommenes Vollblut sollte bei 2-8 °C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 2
Tagen nach der Entnahme durchgefiihrt wird. Vollblutproben diirfen nicht eingefroren werden. Durch
Fingerstich entnommenes Vollblut sollte sofort getestet werden.

« Fiir die Lagerung von Vollblut sollten Behilter mit Antikoagulanzien wie EDTA, Citrat oder Heparin
verwendet werden.

* Bringen Sie die Proben vor dem Testen auf Raumtemperatur. Gefrorene Proben miissen vor dem Test
vollstindig aufgetaut und gut gemischt werden. Vermeiden Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen
der Proben.

« Wenn Proben versendet werden, sind diese gemif allen geltenden Vorschriften fiir den Transport von
infektiosen Materialien zu verpacken.

« Ikterische, lipamische, hémolysierte, hitzebehandelte oder kontaminierte Proben konnen zu
fehlerhaften Ergebnissen fiithren.

DURCHFUHR

Bringen Sie Tests, Proben und/oder Kontrollen vor der Anwendung auf Raumtemperatur (15-30 °C).

1. Nehmen Sie den Test aus dem versiegelten Beutel und legen Sie ihn auf eine saubere,
ebene Oberfliche. Beschriften Sie das Testgerdt mit der Patienten- oder
Kontrollidentifikation. Fiir optimale Ergebnisse sollte der Test innerhalb einer Stunde
durchgefiihrt werden.

2. Ubertragen Sie mit der mitgelieferten Einwegpipette 3 Tropfen Vollblut/Serum/Plasma in
die Probenvertiefung (S) des Testgerits und starten Sie den Timer.

ODER

Lassen Sie 3 hingende Tropfen durch Fingerstich gewonnenes Vollblut in die Mitte der
Probenvertiefung (S) des Testgerits fallen und starten Sie den Timer.

Vermeiden Sie das Einschliefen von Luftblasen in der Probenvertiefung (S) und geben
Sie keine Losung in den Ergebnisbereich.

3. Wenn der Test nach 1 Minute nicht iiber die Membran migriert, geben Sie 1 Tropfen
Puffer in die Probenvertiefung (S).
4. Warten Sie, bis die farbigen Banden erscheinen. Das Ergebnis ist nach 10 Minuten

abzulesen. Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

POSITIV: Zwei farbige Banden erscheinen auf der Membran. Eine Bande erscheint
im Kontrollbereich (C) und eine weitere Bande erscheint im Testbereich (T).

T

NEGATIV: Es erscheint nur eine farbige Bande im Kontrollbereich (C). Im
c Testbereich (T) ist keine farbige Bande sichtbar.
T

UNGULTIG: Die Kontrollbande erscheint nicht. Ergebnisse von Tests, bei denen
zum angegebenen Ablesezeitpunkt keine Kontrollbande entstanden ist, miissen
verworfen werden. Bitte tiberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Testgerdt. Besteht das Problem weiterhin, stellen Sie die
Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich an Thren lokalen
Vertriebspartner.

HINWEIS: Die Farbintensitdt im Testbereich (T) kann je nach Konzentration der im Probenmaterial
vorhandenen Analyten variieren. Daher ist jede Farbschattierung im Testbereich als positiv zu werten.
Beachten Sie, dass es sich hierbei ausschlieflich um einen qualitativen Test handelt, der keine Aussage
iiber die Konzentration der Analyten in der Probe ermdglicht.

Unzureichendes Probenvolumen, eine falsche Durchfiihrung des Tests oder abgelaufene Tests sind die
wahrscheinlichsten Ursachen fiir das Ausbleiben der Kontrollbande.

QUALI

« Interne Verfahrenskontrollen sind im Test enthalten. Eine farbige Bande im Kontrollbereich (C) gilt als
interne positive Verfahrenskontrolle und bestitigt ein ausreichendes Probenvolumen sowie die korrekte
Durchfiihrung des Testverfahrens.

« Externe Kontrollen sind in diesem Testkit nicht enthalten. Es wird empfohlen, positive und negative
Kontrollen gemil guter Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu bestitigen und die
ordnungsgemiBe Testleistung zu iiberpriifen.

TESTBESCHRANKUNGEN

1. Das Alpha-Fetoprotein-Schnelltestgerdt (Vollblut/Serum/Plasma) ist fiir die professionelle
In-vitro-Diagnostik bestimmt und darf ausschlieBlich zum qualitativen Nachweis von AFP verwendet
werden. Aus der Farbintensitit oder der Breite sichtbarer Banden darf keine Bedeutung abgeleitet
werden.

2. Das  Alpha-Fetoprotein-Schnelltestgerit ~ (Vollblut/Serum/Plasma)  zeigt ausschlieflich das
Vorhandensein von AFP in der Probe an und darf nicht als alleiniges Kriterium fiir die Diagnose
verschiedener Krebserkrankungen verwendet werden.

. Fillt das Testergebnis negativ aus und bestehen weiterhin klinische Symptome, werden zusitzliche
Untersuchungen mit anderen klinischen Methoden empfohlen. Ein negatives Ergebnis schlieit zu
keinem Zeitpunkt die Moglichkeit einer Krebserkrankung aus, da AFP unterhalb der minimalen
Nachweisgrenze des Tests vorhanden sein kann.

. Wie bei allen diagnostischen Tests sollte eine bestitigte Diagnose ausschlieflich durch einen Arzt
nach Bewertung aller klinischen und laboratoriumsdiagnostischen Befunde gestellt werden.

LEISTUNGSMERKMALE

Tabelle: Alpha-Fetoprotein-Schnelltest im Vergleich zur EIA

w

I

Relative Sensitivitit: Alpha .
99,2 % (97,9 %-99,7 %)* Fetal-protein

Schnelltest
Relative Spezifitit:
98,8 % (97,5 %-99,4 %) + - Gesamt
Gesamtiibereinstimmung EIA + 482 4 486
99,0 % (98,1 %-99.,4 %)’ _ 7 562 560
*95%-Konfidenzintervall 489 566 1055
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