Bladder EpiCheck® Diagnostyka

Analiza metylacji DNA w moczu

Nieinwazyjne badanie moczu wykrywajgce metodg Real-Time
PCR wzorce metylacji DNA charakterystyczne dla raka pecherza
moczowego (BC) i raka urotelialnego gornych drég moczowych
(UTUC).

Badanie identyfikuje aberracje profilu metylacji w panelu 15
biomarkeréw metylacji DNA (loci), charakterystycznych dla
BC, z uwzglednieniem zmian epigenetycznych zwigzanych
z wiekszoscig przypadkow BC.

Badanie wykonywane w prébce moczu.

®

U oséb z rozpoznanym rakiem pecherza moczowego nienaciekajgcym miesniowki, NMIBC (ang. non-mus-
cle invasive bladder cancer) lub rakiem urotelialnym gérnego odcinka drég moczowych, UTUC (ang. upper
tract urothelial carcinoma):

monitorowanie efektow leczenia
wykrywanie nawrotu/wznowy

U oséb z objawami wskazujgcymi na nowotwor ztosliwy: raka pecherza moczowego, BC (ang. Bladder
Cancer) lub raka urotelialnego gérnego odcinka drég moczowych, UTUC:

pomocnicze badanie diagnostyczne

Profil metylacji DNA jako marker nowotworowy BC i UTUC

Jednym z najczestszych typdw raka pecherza moczowego (BC) jest rak urotelialny (nowotwor z komadrek
przejsciowych, TCC, ang. transitional cell carcinoma), stanowigcy 90 proc. diagnozowanych przypad-
kow. U okoto 75% chorych na BC stwierdza sie nowotwor ograniczony do stadium sluzowkowego (Ta,
Tis) lub podsluzowkowego (T1), nalezacy do grupy NMIBC. Stanowig one wiekszos¢ rozpoznawanych
przypadkow BC ze wzgledu na niski stopien progresji nowotworu i dtuga przezywalnos¢ chorych.

Charakterystyczng cechg genomu komorek nowotworowych, szczegodlnie nasilong w komorkach BC, sg
aberracje metylacji DNA. Zmiany metylacji wptywaja na patogeneze raka przez wyciszanie genow w wyniku
hipermetylacji CpG promotorow genow (blokada odczytu genu) lub przez aktywacje/niestabilinos¢ onkogendw,
powodowang hipometylacja (lub demetylacjag) innych regiondw.
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Bladder EpiCheck® — rekomendacje, opinie

Europejskie Towarzystwo Urologiczne (UEA) w wytycznych 2026 r. dotyczacych NMIBC, uwzglednito Blad-
der EpiCheck® wsrod testow identyfikujacych molekularne markery nowotworowe w moczu, traktowanych
jako metoda uzupetniajgca cystoskopie dla poprawy wykrywalnosci nowotworow o wysokim stopniu ztosli-
wosci (HG) oraz jako badanie zastepcze, majgce na celu ograniczenie liczby cytoskopii gietkich.

Amerykariska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) uznata test Bladder EpiCheck® za nieinwazyjna
metode monitorowania nawrotu nowotworu, przeznaczong do stosowania w potgczeniu z cystoskopia,
u chorych, u ktérych zdiagnozowano nienaciekajgcego miesniowki raka pecherza moczowego (NMIBC).

Bladder EpiCheck® — wskazania kliniczne dla wykonania:

Prowadzenie (nadzor) chorych na NMIBC w zakresie sposobu leczenia i rytmu badar\ kontrolnych;
Badanie pomocnicze w wykrywaniu raka pecherza moczowego (BC);

Prowadzenie (nadzor) chorych na UTUC;

Badanie pomocnicze w wykrywaniu UTUC.

Na mozliwos¢ wykonania badanie nie wptywa:

stan zapalny (zwigzany z leczeniem BCQG) i zakazenie bez krwiomoczy;
kamica moczowa;
tagodny rozrost gruczotu krokowego.

Bladder EpiCheck® — zasady interpretaciji wyniku

Analiza wyniku testu wymaga uwzglednienia: objawow klinicznych, historii choroby i wynikow innych badan
diagnostycznych.

Dodatni wynik testu, zgodny ze stanem klinicznym i catoscia wynikow badan diagnostycznych, nakazuje
wdrozy¢ stosowne postepowanie.

W przypadku dodatniego wyniku testu, mimo braku objawdw BC lub UTUC, nalezy rozwazyc¢ obserwacje
pacjenta w kierunku nowotworu cewki moczowej, nerek i/lub prostaty.

W przypadku uiemnego wyniku testu, sprzecznego z ustaleniami standardowych procedur klinicznych

i badan diagnostycznych (jak cystoskopia czy cytologia), postepowanie diagnostyczne i obserwacja pac-
jenta powinny by¢ kontynuowane.

Test zostat opracowany z uwzglednieniem zmian epigenetycznych zwigzanych z wiekszoscig nowotworow pecherza
moczowego, lecz niektdre z mozliwych wariantdw nowotworéw pecherza moczowego moga pozostac niewykryte.
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