Anwendungsfelder

Muster/Untersuchung Sensitivitat Spezifitat
Chronische Nephropathie 86% 98%
Diabetische Nephropathie

94% 91%
Koronare Herzerkrankung

79% 88%
Blasenkrebs 87% 88%
Prostatakrebs 90% 60%
Cholangiokarzinom 77% 80%
Graft-versus-Host-Disease 83% 60%
Ureterpelvine Abgangstenose >95% >95%

Allgemeine Hinweise

Grundsatzlich ist zu beachten, dass Diagno-
sen oder Therapieentscheidungen nicht aus
einem einzelnen Testresultat abgeleitet,
sondern in Zusammenhang mit allen ande-
ren arztlichen Befunden getroffen werden
sollten. Insbesondere darf keine medizinische
Entscheidung aufgrund des Testergebnisses
ohne Arztkonsultation erfolgen. Die Auswir-
kung von Arzneimitteln oder deren Metabo-
liten auf das Testresultat ist nicht in allen
Fallen bekannt. Im Zweifelsfall wird deshalb
geraten, den Test erst nach Absetzen der
Medikation durchzufiihren oder vor Durch-
fuhrung des Testes riickzufragen. Eine akute
Harnwegsinfektion oder die Einnahme von Im-
munsuppressiva bzw. Antihypertensiva kann
das Testresultat verfalschen oder zumindest
eine Aussage erschweren. Grundlage fir ver-
lassliche Testresultate ist in jedem Fall eine
grindliche Patientenanamnese gemaB dem
beigefiigten Anamneseformular.
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Beschreibung des Analyseverfahrens

Das Proteom-Muster-Analyseverfahren beruht
im Kern auf der Erkenntnis, dass sich Veran-
derungen des Gesundheitszustandes eines
Menschen in der Protein-Zusammensetzung
seiner Korperflussigkeiten zeigen. Dieses Wis-
sen wird weltweit seit langem zur klinischen
Diagnostik genutzt. Das spezielle Proteom-
Muster-Analyseverfahren ermoglicht nicht
nur eine Einzelprotein-Bestimmung, sondern
erstmals die Analyse hunderter niedermole-
kularer Polypeptide in einem Analyseschritt.
Dazu wird ein proteomanalytisches Verfahren
unter Verwendung der Kapillarelektrophore-
se gekoppelten Massenspektrometrie (CE-MS)
eingesetzt. Dieses Gesamtbild ermoglicht die
hohe Genauigkeit in der Erkennung von Krank-
heiten und eine auBerst frihe Erkennung der
beginnenden Erkrankung. Das Analyseverfah-
ren selbst ist in einer Reihe von wissenschaft-
lichen Publikationen im Detail beschrieben
und entspricht den weltweiten Standards zur
klinischen Proteomanalyse.

Durch Abgleich des entstandenen Polypeptid/
Protein-Musters des Patienten mit der Daten-
bank lasst sich der Gesundheitszustand des
Organismus abbilden. Diese Protein-Muster
(engl. diagnostic pattern, DiaPat) spiegeln
krankhafte Veranderungen wider und konnen
damit fir eine Erkennung von Erkrankungen
eingesetzt werden.

Da es unmoglich ist, alle Proteine gleichzei-
tig zu erfassen, werden diese zunachst mit
Hilfe einer Kapillarelektrophorese (CE) auf-
getrennt. Die getrennten Proteine werden
anschlieBend direkt (online) in ein Massen-
spektrometer (ESI-TOF, electro-spray ioni-
zation, time of flight) Uberfiihrt und dort
detektiert (Abbildung 1). Die eingesetz-
te MosaiquesVisu™ Software formt dieses
Signal in ein dreidimensionales Abbild der

Der Schiilsel zu Ihrer Gesunclheit

Die  MosaiquesVisu™
‘ Software  berechnet

die Masse der gemes-
Jries

senen Proteine ba-
Abi)ildung1

sierend auf der Isoto-
penverteilung und den
konjugierten Massen.
Das Ergebnis der Ana-
lyse ist ein 3D-Kon-
turplot (Abbildung 3)
bzw. eine Tabelle von
mehr als 1.000 gefun-
denen Proteinen. Die
ermittelten Muster
der Proteine werden
in einer Datenbank ab-
' gelegt und konnen mit

anderen vorhandenen
Mustern z. B. von gesunden Patienten ver-
glichen werden.

Abbildung 2

Abbildung 3

Hinweise zur Interpretation der
Analysedaten

Der Ergebnisbericht der DiaPat® Analyse ent-
halt eine Reihe von Abbildungen, die die de-
tektierten Polypeptide in der untersuchten
Probe darstellen.

Zunachst werden die detektierten Protei-
ne mit definierten Markerlisten, die jeweils
typisch fiir einzelne Erkrankungen sind, ver-
glichen. Diese Markerlisten bestehen aus ei-
ner Reihe positiver (typisch fiir den Fall der
Erkrankung) und negativer Marker (typisch fur
den nicht-erkrankten Zustand). Proteine, die
fir die Diagnose einer Erkrankung verwendet
werden, sind im Konturplot griin markiert.

Das Ergebnis der Protein-Muster-Analyse
ist ein Ahnlichkeitsfaktor, der die Uberein-
stimmung der untersuchten Probe mit dem
jeweiligen Krankheitsmuster angibt. Der zu-



