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A Rapid Test For the Qualitative Detection of Bladder 
Tumor Associated Antigen in Human Urine
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Principle of the Procedure
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Devices and Reagents
Status BTA ���������	��
��������������	�����������������������	��
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Storage and Stability
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�������������������������������������������������#������������
�����������������#�������

Indications of Device Deterioration
%�� � Status BTA� ����� ����	�� ����� ��� �����	�� � ����� ��� ���� ��������
-��������.�/�����������		��������������-������$����-��	�����0�����
������������������������������������������������	��

Specimen Collection, Storage and Preparation
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Status BTA ������3�������������� ���	�����0� �����0���������
��������������������������������4���������������	����	������������
������������� ��� ��#������ ��� � 	���� ������ 	��� ��� �������
������������� %�� ������ ��� ��� ��� ����� ���� ������ �����0� ������� ��
��2��������������	�����.������������(���/�����������������������
	������������'����������#���������������������������4������������
��� ��� ������� �� ����� ����������� ���� ��� ��� 56� ������ �����
	����	������%���������������������������������������56������0�����������
�����������������(�
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���������������������������7����0��������������������������������

(*+����������������!���������������������������(5���������
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9� ,����������������������	�����������������	�����	����	��������
��������

9� $�������	������������������������������	�	������������������
Status BTA�����������������

9� $�������	�� ��� �������������� ��������	�� �����0� ��	����3�&0�
������	����0�$������0������������.�������������/���������������
.�������������/0������������

9� $��� ������� 	��	��������� �������� ��� ������ �������� ������
���	�����������������������������

9� $��� ����	��� ��� �#���������� ������ ��� ���� Status BTA� ����� ���
��������

9� '���� �������� ����� ������� ����� ������� .��	�� �� ������� ���
���������/0� ������� ��	�� ����	�����0� 	�������0� ��#����� �����������
�������� ��� ����� 	�	��� ��	������� ������ ��	�� $������ ������
��������������������������Status BTA������
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����������������������
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Contents of Kit
Status BTA 10-Test Kit
.Item #39010) Components:
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� ;�Status BTA�����	�
� ;�$��������������
� ;�,�������������		������	�
9� ;�-	����%�����

Status BTA 25-Test Kit
(Item #39025) Components:
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Patient Test Procedures
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Read at 5 minutes but NO LATER THAN 6 MINUTES. Test 
result is not valid if read after 6 minutes.
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 ��Positive Result:���������!����
����"�������������"����#$���
����
�������������	����������%�#&�'�""()�*&+�,�-#"%�������"����
���������"������������������������#�����������������!��������	�����
����������	���������������������������������������������

���Negative Result:���������!����
����"�������������"���#��	�������
����������"�������������"��������.�������������

�
/��Invalid Test Result:�-�������������������������	��������������
�����������%��������������������������������������������������
����	���"��������	���������������������������������������
����������������0�	��!���,122�������

Quality Control
3���� ���������!� ���	��	��� ��	������ ���� ���� ��� ������������
	��������"��������������!�������	���������������Status BTA������������
����������	�������	����������0������	�������

Procedural Control
"������	�����������������������������������������������������������
����	���"����	�������������� ������������� ����� ���� ���������������
��� ��.������ �����.�� ���� ����	�� ���� �		������ ��� ����� �4�� ����
	������.��������������������!�����������������'���������!�����
���	�� ��� ��	������� "���� 	������ ����� ��� ������ ����� ���� "����
�������� �"�� ��� �		������!� ����	��.� ���� �����	�� ��� ����	�� ���
������������������	���������.���������������

External Controls
(0������	��������������������������������������� ����� ����	�������
��� 	�5�.����� ���������� ���� ������� ��� ���	������ (0������
	������� ����� ��� ����	�� �� ������ �� ��������.� ���� ������� �����
���	������� "���Status BTA� "����������� 6��� ��� ���������� ���������!�
��� 	������ ��������� ��� #�.������ ������� ��������� ������
7 888�9���

-��	�������������������������0��	���%�����������������������������
)������������������	����"�	��	���:����	�����;88�< =� � <�

Limitations
)��������������Status BTA �����������������������������������������
�����	�� ���� ���� �����	�� ��� ����	�� ��� �������� 	�	���� �!�
�������� ���	�� 	����� 	����� ���.����� ��,*� ��� ���
� ���� ����
����������!�	�������������������������������������������������������
���������������������������������������%���������%������	�	���
��	����.����������	��"���%������!����	�����	����%�	!������%���0����!�
����������� ��������� ��� ��	��� ������� ��� ���� �������� ��� �����!�
���	��

� "��� Status BTA� ����� ������� ��� ��� ����� ��� �� �	����.� ����� ����
����������� �������� �����!� 	�������� �������� 	�	���� "��� �������
����� ����Status BTA� ����� ������� ��� �������!� �� 	�5�	���������
�����������������������������	���	������������������������������
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Table I. Status BTA TEST SENSITIVITY BY STAGE AND GRADE*
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Table II presents the overall sensitivity in 220 patients with 
histologically confirmed bladder cancer recurrence (Table I), as 
well as the specificity in 107 patients who were being monitored 
for recurrence of bladder cancer and determined by cystoscopy 
and/or biopsy to have no evidence of disease (NED) at the time of 
the Status BTA test determination.

Table II. Status BTA TEST RESULTS FROM PATIENTS WITH A 
HISTORY OF BLADDER CANCER
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Table III. HYPOTHETICAL POSITIVE PREDICTIVE VALUES (PPV)
AND NEGATIVE PREDICTIVE VALUES (NPV) OF THE Status BTA 
TEST
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Table IV. Status BTA TEST AND VUC SENSITIVITIES
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Table V. Status BTA TEST SPECIFICITY RESULTS
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REPRODUCIBILITY

$�������������Status BTA �����	����������������������������	��������
�������� ��� ���������� ��
��
��0� �����
��
������ ��� ���
��
����
�����������$������������������	����	���������������;*������	�������
5� �������� ������� ���� ��� ���� :� ���� ������ ������ ������������
������������	�������������	����3�����������������������	��������
�������� ����� 	����	���� �� ������ ����������� ��� �������� ;*�
�����	�������5������������������������������Status BTA �����	����!���
�������	�������� �������� ������� ������ ����� ��������� ����� ����
�#	������� ��� ������� ���� ���� ������ ��� ����	����0� ���	�� ��� ��� ���
�#��	��������2����������������

Interfering Substances
<��������$������������������������	�������������������	���
��������������������������������Status BTA ������

TABLE VI. INTERFERING SUBSTANCES

F� C$�
��#�����������������
!�<�������%���������	�G������	����	������������������������
$�����������������������������

3�;*�'��"�	�������������������������8����	�	������������������
����������	����;�(:�#�;*;*���48�C0����� C$�

��B��������������������	������������	������������"�	�����
��������������������8����	�	��

,�'�����	�H��	���������	�������������������������������
$�����������������������������	����������������

Possible Urine Constituents
����������
B���3����������
D�����3����������
!������
3��������.��	��"�����/
%�&
4��	�!	��
!�	����	�!	��
�������
<�	�����
'������	�������
������

Possible Micobial 
Contaminants
���������	��
��	����	���	���
-������������������

Therapeutic Agents
!���	�����
!	����������
!	�����'��	���	�!	��
,�#������
��%
 �����	����
<������������
-�������������
��%
$������
$�����������
3	��������������&�����
����������
��������
��������0�75I�
.�������	�����������/
4�����

;**���8�C
;*@	����8�C
;*@	����8�C
;��8�C
*�5���8�C
;*���8�C
(:*���8�C
:��8�C
:6�)���8�C
;5���8�C
)@:���8�C
;I�.�8�/

;(:�#�;*;*���48�C
(�:�#�;*;*���48�C
(�:�#�;*;(���48�C

@**���8�C
:(*���8�C
:(*���8�C
;*���8�C
;*���8�C
:*���8�C
6*���8�C
;*���8�C
:*���8�C
(*���8�C
(�:���8�C
;**���8�C
;I

;7�:���8�C

<������������	���� C$F
<������������	���� C$
<������������	���� C$
<������������	���� C$
*�6���8�C!

<������������	���� C$
<������������	���� C$
<������������	���� C$
;;7���8�C!

(6���8�C!

7)*���8�C!

<������������	���� C$

(�:�#�;*;*���48�C3

<������������	���� C$�

<������������	���� C$�

<������������	���� C$
:�(��8�C!

:�(��8�C!

<������������	���� C$
<������������	���� C$
<������������	���� C$
;**���8�C!

<������������	���� C$
<������������	���� C$
<������������	���� C$
<������������	���� C$
<������������	���� C$
:I!

):���8�C,

SUBSTANCE
HIGHEST LEVEL

TESTED WITH NO
INTERFERENCE

LEVEL AT WHICH
SUBSTANCE
INTERFERED

References

;���Cancer Facts and Figures0�!����	����	���'�	����0�;??@�

(��$�������J�0�����������G��������� �����������%�������
 ������	�$�����������������	������������3�������The 
Journal of Urology�;5?G?:7
?7(0�;??)�

)�� ������D�G���������'��������4�������������������������������
���3������<���������Human Pathology�(;G66@
6?@0�;??*�

5��4������D�G�!		��	�������������	�,�������������	����������
4������$�	���Symposium on Diagnostic Accuracy of Cyto-
logic Technics�6G;6@
;?)0;?@5�

:��3�������B�!�0����������,�=�0�=������ �0�&����0������
��D�0�����D�B�0�D��������D���0J��0� ������ �B�G�$���'�����������
���3������D�����������������0�3������D�����������0����
1����������������������,���	��������3��������	������Cancer�
@*G;5()
;5(70�;?67�

@��'������ ���0�������� �!�0�����G�%��������,���	��������
B�	�������3��������	���4���������3���3$!�����$�����Urology�
:*.)/G)5?�
�):)0;??7�

7��B������ �
-�0� ������$�0�����G�$���3���3$!�����$�������
 �������������3��������	����The Journal of Urology�;:7G�(60�
;??7�

6��=�������B�0�J�����$�0�����G�������������	����������B������
-�������%��� ���������$�����������������	������������3�������
Clinical Cancer Research�5G(:;;
(:(*0�;??6��

?�������� �0�=�������B�0�����G��	������B������-��������!���
4����������%��3��������	����Proceedings of the American 
Association for Cancer Research�)?G�(@)0�;??6�

;*�!������J�� �0�D����=��J�G�Principles of Cellular and Molecular 
Immunology��K#�����4����������-��������:((�
::50�;??)�

;;������� �J�0�=�������B�J�0�����G�����	�������������������

 �������C����������	���������3��!���
�	������!�����������
Proceedings of the American Association for Cancer 
Research�)?G�)*50�;??6�



�

Princeton BioMeditech Corporation
8(8(������;���� �?�*�����D���
"
��D
��
��%//)( �������
�:.#(:(.8E�%%%�������*����*

MT Promedt Consulting GmbH
���
��	������
�/%
��#/������9!�
��
A
�*��
F8$:�/�$8:)/��%�(%

?��	�����
����

A PBM Group Company
/)�@�������7��� 
�3���*� �"D�%/))/
/%%:)(�:(�() �.#(:(8�:##��
������	
��!*
����*

?��	�����
��	���MF����
����������
�:)$��
)%(:$=�8=��

76�6�

Symbols Key

9����������������
�17
��2

9�
*�"�*�
�

����
���

6-��������C��


���
��

9����������������


&���	
�����
��


����9�G�����C��!��������


>���"�*�
�

?��	�����
�

?��	�����
�����

�������5
��7
��
�
�����


�6�?��3

76�

�@"&

9��

��9�

9GC

>@&

?�

76�6�


	page1.pdf
	page 2
	page3
	page 4
	page 5
	page 6 

