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Sistemos informacija

ACN (pritaikymo kodas, angl.

Trumpasis pavadinimas application code number)

CA15-32 10002

Atkreipkite démesj

Paciento méginyje gauta CA 15-3 reikSmé gali skirtis, priklausomai nuo
naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadose visada turi bati
pateikta informacija apie tai, koks CA 15-3 tyrimo metodas buvo
naudojamas. Jei buvo naudojami skirtingi tyrimo metodai, pacienty
méginiuose gauty CA 15-3 reikSmiy negalima tiesiogiai lyginti
tarpusavyje, tai taip pat gali buti klaidingy medicininiy interpretacijy
priezastis. Jei gydymo metu CA 15-3 tyrimo metodika pasikeicia, iki
metodikos pakeitimo gautos CA 15-3 reikSmés turi biti patvirtintos,
lygiagreCiai atliekant matavimus abiem metodais.

Paskirtis

Kiekybinis in vitro imunologinis tyrimas, skirtas kiekybiniam CA 15-3
nustatymui Zmogaus kraujo serume ir plazmoje, naudojamas kaip
pagalbiné priemoné serganCiyjy kraties véZiu prieziurai. Serijiniai tyrimai
Siuo tyrimu kartu su kitomis klinikinémis ir diagnostinémis procediromis yra
naudojami:

= ankstyvam prie$ tai gydyto Il ir Il stadijos krities vézio recidyvo
nustatymui

= gydymo atsako kontrolei gydant pacientes, serganéias metastazavusiu
kraties véZiu.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.

electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti

cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

CA 15-3 (angl. Cancer Antigen 15-3) yra gaunamas i§ glikoproteino
mucino-1 (MUC-1)." CA 15-3 sluoksninés strukttiros principo tyrimo metu
dviems antigeninéms sritims, susijusioms su kruty karcinomos Igstelémis,
nustatyti naudojami du monokloniniai antiktinai (MAk): 115D8 ir DF3. MAk
115D8 yra nukreipti prie$ Zmogaus pieno riebaly globuliy membranas,'23 o
MAKk DF3 nukreipti prie§ zmogaus metastatinio kruties vezio membraning
frakcijg.*

Antigenas paprastai aptinkamas liaukiniy 1gsteliy spindzio sekrete ir
necirkuliuoja kraujyje. Kai Igstelés supiktybéja, o jy bazinés membranos
tampa pralaidZios, antigeng galima aptikti serume. 3 Pertekliné MUC1
ekspresija atlieka svarby vaidmenj peréjimo i$ epiteliniy j mezenchimines
Igsteles - svarbaus i§ sudétingo fenomeno, nulemiancio véZio progresavimg
- metu.f; Pazengusios ligos stebésenos gairés buvo azvelgtos Duffy ir
kolegy.

Nebrangi ir minimaliai invazyvi CA 15-3 stebésena yra minima ASCO ir
Europos véZio Zymeny grupés (angl. European Group on Tumor Markers,
EGTM) gairése, ypac jeigu liga yra neiSmatuojama konvenciniais
vaizdinimo metodais.® ESMO krities véZio gairése teigiama, kad vézio
zyménys, tokie kaip CA 15-3, gali buti naudingi vertinant atsaka j gydyma,
ypac neiSmatuojamos metastatinés ligos atvejais. Gydymas neturety bati
keiciama tik dél véZio Zymeny poky¢iy.”

Tyrimo principas

Sluoksninés struktros principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minuciy.

= 1-0ji inkubacija: 6 L méginio automatiskai prie$ tyrimg atskiedziama
santykiu 1:20 Diluent Universal skiedikliu. Antigenas (esantis 12 L prie$
tyrima atskiesto serumo méginio), biotinilintas monokloninis
CA 15-3-specifinis antikinas ir monokloninis CA 15-3-specifinis
antikinas, Zymétas rutenio kompleksu?, reaguoja, sudarydami
sluoksninés strukturos kompleksa.

= 2-0ji inkubacija: Pridéjus streptavidinu dengty mikrodaleliy, sgveikaujant
biotinui ir streptavidinui, kompleksas prisijungia prie kietosios fazés.

pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuristos
medziagos paSalinamos naudojant ProCell Il M. Prie elektrodo prijungus
elektros srove skatinama chemoliuminescenciné emisija, kurios dydis
iSmatuojamas fotodaugintuvu.

= Rezultatai nustatomi i$ kalibravimo kreivés, kuri kiekvienam analizatoriui
generuojama i$ 2 tasky kalibravimo ir i§ pagrindinés kreivés,
pateikiamos per cobas link.

a) Tris(2,2"-bipiridil) rutenio(ll) kompleksas (Ru(bpy)3*)

Reagentai - darbiniai tirpalai

cobas e pakuoté pazyméta CA15-3 2.

M Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 1 buteliukas, 12.4 mL:
streptavidinu dengtos mikrodalelés 0.72 mg/mL; konservantas.

R1 Anti-CA 15-3-Ak~biotinas, 1 buteliukas, 19.7 mL:
biotinilintas monokloninis antikiinas (115D8; pelés) 1.75 mg/L; fosfato
buferis 20 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

R2  Anti-CA 15-3-Ak~Ru(bpy)3*, 1 buteliukas, 19.7 mL:
monokloninis anti-CA 15-3 antikiinas (DF3; pelés), Zymétas rutenio
kompleksu 10 mg/L, fosfato buferis 100 mmol/L, pH 7.0;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieziuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiskai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojaniy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy $alinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alerging odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dumy/dujy/rako/gary/aerozolio.
p272 UZtersty darbo drabuziy negalima iSnesti i§ darbo vietos.
P280 Maveti apsaugines pirstines.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uzterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle ipilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.
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Produkty saugumo Zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.
Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Dirbdami su visy rasiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medZiagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruosimas

Visi rinkinio reagentai paruosti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam atlikimui, yra prieinama per

cobas link.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatiiroje.

NeuZ$aldykite.

Laikykite cobas e pakuote statmenai, kad mikrodalelés baty visiSkai
prieinamos prie$ procediirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperaturoje | iki nurodytos galiojimo datos

analizatoriuose 16 savai¢iy

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirian¢iuoju geliu.

Li-heparino, Ko-EDTA ir K3-EDTA plazma.

Kriterijus: nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos taSkas < + 2 V/mL, koreliacijos
koeficientas > 0.95.

Stabilus 48 valandas 20-25 °C temperatiroje, 5 dienas 2-8 °C
temperataroje, 90 dieny -20 °C (+ 5 °C) temperaturoje. UzSaldyti tik vieng
karta.

[Svardinty rusiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali buti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei méginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.
Nenaudokite méginiy, inaktyvinty dél karscio poveikio.

Nenaudokite méginiy ir kontroliy, kuriy stabilizavimui buvo naudotas azidas.

UZtikrinkite, kad méginiai ir kalibratoriai prie§ matavimg baty 20-25 °C
temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy ir kalibratoriy matavimai
analizatoriuose turéty bti atlikti per 2 valandas.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai®.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

. 03045846122, CA 15-3 Il CalSet, 4 x 1.0 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, skirtas 4 x 3.0 mL
. 07299001190, Diluent Universal, 45.2 mL méginiy skiediklis
* Bendra laboratorijos jranga

= cobas e analizatorius

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriy papildomos medziagos:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 L sistemos tirpalas

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L matavimo kameros valymo
tirpalas

- 07485409001, Reservoir Cup, 8 indeliai, skirti ProCell Il M ir
CleanCell M

" 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 L plovimo tirpalas

. 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 détuvés x 6 rémeliai
détuvéje x 105 tyrimo antgaliai ir 105 tyrimo indeliai, 3 atlieky maiSai

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapteriy indeliai, skirti
ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

cobas’

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup, 1 adapteriy
indelis, skirti ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, kuris skirtas
Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,

5 x 100 mL sistemos valymo tirpalas
Tyrimas
Kad tyrimas buty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty
analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.
Prie§ naudojima automatiskai atliekama mikrodaleliy resuspensija.
Patalpinkite atvésintg (laikomg 2-8 °C temperatiroje) cobas e pakuote j
reagenty pozicijg. Venkite puty susidarymo. Sistema automatiskai
reguliuoja reagenty temperatirg ir cobas e pakuotés atidaryma/uzdaryma.
Kalibravimas

Atsekamymas: $is metodas buvo standartizuotas pagal Elecsys CA 15-3
metoda. Sis savo ruoztu buvo standartizuotas pagal Enzymun-Test
CA 15-3 metodg ir CA 15-3 RIA i§ Fuijirebio Diagnostics.

Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis: Kalibravimas turi bati atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagenta (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo cobas e pakuotés registravimo
analizatoriuje).

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:
* po 12 savaiciy, naudojant tos pacios partijos reagentus
= po 28 dieny, analizatoriuje naudojant tg pacig cobas e pakuote

= pagal poreikj: pvz.: jei kokybés kontrolés rezultatai nepatenka j
nurodytas ribas

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Tumor Marker.

Papildomai galima naudoti kit tinkama kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolinés medziagos turéty

bati atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas

yra naudojamas; vieng kartg - vienai cobas e pakuotei, taip pat po
kiekvieno kalibravimo.

Kontrolés intervalai ir apribojimai turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Gautos reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas.
Kiekviena laboratorija turi numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis,
reikSméms nepatekus j nustatytas ribas.

Jei reikia, pakartokite reikiamy méginiy matavimus.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas

Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (V/mL arba kVIL).

Apribojimai - poveikiai

Buvo istirtas Siy endogeniniy medziagy ir vaisty poveikis tyrimui. Poveikis
tirtas iki nurodyty koncentracijy, poveikis rezultatams nebuvo stebétas.

Endogeninés medZiagos

Junginys Tirta koncentracija
Bilirubinas <1130 pmol/L arba < 66 mg/dL
Hemoglobinas <0.621 mmol/L arba < 1000 mg/dL
Intralipidai <1500 mg/dL

Biotinas <287 nmol/L arba < 70 ng/mL
Reumatoidinis faktorius <1500 TV/mL

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 1.5 V/mL pradinés reikSmés, kai méginiy
koncentracija < 15 V/mL, + 10 % pradinés reikSmés, kai méginiy
koncentracija nuo > 15-50 V/mL ir + 13 % pradinés reikSmés, kai méginiy
koncentracija > 50 V/mL.
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Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo méginj galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Paprastai didelés dozés ,kablio" efektas® gali biiti stebimas tiriant méginius,
kuriy CA 15-3 koncentracija yra iki 20000 V/mL. Vis délto, dél didelio
antigeno CA 15-3 heterogeniSkumo negalima visiSkai atmesti didelés dozés
Lkablio" efekto galimybés, kai koncentracija yra mazesné. Netikétai gavus
zema rezultatg, méginj reikia atskiesti santykiu 1:10 (Zr. skyriy ,Skiedimas")
ir dar kartg pakartoti tyrima.

Vaistai

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 16 dazniausiai naudojamy medikamenty.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

Papildomai buvo istirti Sie prieSvéziniai vaistai. Poveikis tyrimui nebuvo
nustatytas.

Specialis priesvéZiniai vaistai

Vaistas Tirta koncentracija
pg/mL
Karboplatina 200
Cisplatina 225
Ciklofosfamidas 1000
Doksorubicinas 75
Etopozidas 400
5-FU 500
Flutamidas 1000
Metotreksatas 200
Mitomicinas 25
Tamoksifenas 50
Taksolis 5.5

Saveika su vaistais yra nustatoma remiantis CLSI gairiy EPO7 ir EP37
rekomendacijomis ir kita publikuota literatlira. Koncentracijy, virijanciy Sias
rekomendacijas, poveikis nebuvo apibudintas.

Retais atvejais gali pasitaikyti trukdZiy dél ypa¢ dideliy specifiniy tyrimo
antiktny, rutenio ar streptavidino antikany titry. Siy trukdziy jtakg sumazina
tam pritaikyta tyrimo proceddra.

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bti vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio iStyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

b) Didelés dozés ,kablio* efektas: Méginys, kurio koncentracija virsija matavimo intervalg, taiau
iStyrus nustatoma koncentracija matavimo intervale.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

1.5-300 V/mL (apibréziamos pagal nustatymo ribg ir pagrindinés kreivés
maksimumg). ReikSmés, esancios zemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos

kaip < 1.5 V/mL. ReikSmés, esancios virs matavimy ribos, yra pateikiamos,
kaip > 300 V/mL (arba iki 3000 V/mL — 10 karty atskiestuose méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba
Tus€ioji riba = 1.0 V/mL

Nustatymo riba = 1.5 V/mL

Kiekybinio nustatymo riba = 3 V/mL

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-o0sios procentilés verté, gauta i§ méginiy, kuriuose

cobas’

Kiekybinio nustatymo riba yra maZiausia analités koncentracija, kurig
galima atkuriamai iSmatuoti, kai tarpinis variacijos koeficientas CV yra
<20 %.

Buvo atliktas vidinis tyrimas, remiantis CLSI gairémis, EP17-A2 protokolu.
TusCioji riba ir nustatymo riba buvo tokios:

TusCioji riba = 0.576 V/mL

Nustatymo riba = 1.10 V/mL

Kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta tiriant > 4 Zmogaus serumo
méginius per 5 dienas, 5 pakartojimais per dieng, viename analizatoriuje.
Su tarpiniu glaudumu < 20 % CV, kiekybinio nustatymo riba buvo

1.60 V/mL.

Skiedimas

Automatiniam méginiy skiedimui naudokite Diluent Universal. Méginiai,
kuriy CA 15-3 koncentracijos yra auk$¢iau matavimy ribos, gali bati
skiedziami Diluent Universal skiedikliu. Rekomenduojamas atskiedimo
santykis yra 1:10 (automatiskai arba rankiniu biidu). Atskiesto méginio
koncentracija turi bati > 30 V/mL.

Po rankiniu badu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i$ skiedimo
koeficiento.

Jei atskiedimas atliekamas analizatoriuje, programa automatiskai jvertina
atskiedima tada, kai apskaiCiuojama meginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmes

o Sveiki tiriamieji:

Rezultatai i normaliy reikSmiy intervalo studijos, naudojant méginius i§
374 sveiky nenésciy motery (Roche studija Nr. RD000788)

Procentilis (%) V/mL Pasikliautinis intervalas (V/mL)
95 26.2 25.2-27.9
97.5 28.5 26.7-34.5
99 34.5 28.7-57.8

* Pacientai, sergantys gerybinémis ligomis ir néscios moterys:
Pacienty, sergan¢iy gerybinémis ligomis, ir nés€iyjy santykinis CA 15-3
koncentracijy santykinis pasiskirstymas (Roche tyrimas nr. BOOP018)

Visi <25 25-50 | >50-200 | >200
subjektai | V/mL V/mL V/mL V/mL
N Klasifikacija procentais (%)
Virskinamojo 109 84 16 0 0
trakto
Kraties 58 88 12
Ginekologinés 42 83 12
ligos
Inksty 37 81 19 0 0
nepakankamum-
as
Urologinés ligos 34 82 18
Bakterinés 27 96 4
infekcijos
Néstumas 34 97 0 3 0

* Pacientai, sergantys piktybinémis ligomis (ne krities ligomis):

Pacienty, serganciy piktybinémis ne kraties ligomis santykinis CA 15-3
koncentracijy santykinis pasiskirstymas

Jes \ > > . Visi <25 25-50 | >50-200 | >200
nebuvo analizuojamosios medZiagos n = 60 matavimy keliose o
nepriklausomose serijose. Tuscioji riba atitinka maZiausig koncentracija, subjektai | V/imL | VimL VimlL VimlL
s2)(;ng/iau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra N Klasifikacija procentais (%)

0.
5i )
Aptikimo riba yra nustatoma pagal tuCiajg ribg ir mazos koncentracijos Skrandzio Ca* 36 & 14 8 8
méginiy stanadrtinj nuokrypj. Nustatymo riba atitinka Zemiausig analités Hepatoceliuliné Ca 37 59 32 3 5
koncentracija, kurig galima nustatyti (reikSmé vir$ tus¢iojo matavimo ribos p
su 95 % tiimybe). Plaugiy Ca 38 82 13 5 0
Kiausidziy Ca 34 47 21 29 3
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Visi <25 25-50 | >50-200 | >200
subjektai | V/mL V/imL V/mL V/mL
N Klasifikacija procentais (%)
Ginekologiné Ca 5 40 20 40 0
Prostatos Ca 48 79 17 0
Kolorektaliné Ca 40 93 8 0
Kasos Ca 40 65 33 0

¢) Ca = karcinoma

* Pacientés su kraties véZiu:

Pacienciy, serganciy krities piktybinémis ligomis, santykinis CA 15-3
koncentracijy santykinis pasiskirstymas. Pacienciy stadijos nustatymas
pagal UICC kriterijus buvo atliktas pirminés diagnozés nustatymo metu
prie$ bet kokj gydyma. Pacientéms, kurioms diagnozuotas recidyvas,
atsirado metastazés (M1).

Visi <25 25-50 | >50-200 | >200
subjektai | V/mL V/mL V/mL V/mL
N Klasifikacija procentais (%)
uiCC 56 88 12 0
uicc 126 85 13 2
UICC Il 77 53 30 14
uiCcC IV 24 25 17 37 21
Ligos recidyvas 75 15 25 36 24

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamumg savy
pacienty populiacijai ir, jei butina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys

Toliau pateikiami atitinkamy analizatoriy tyrimo charakteristiky duomenys.
Atskirose laboratorijose gauti rezultatai gali skirtis.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas, naudojant Elecsys reagentus, Zmogaus
serumy misinj ir kontroles, pagal CLSI (Clinical and Laboratory Standards
Institute) metodikg (EP05-A3): 2 tyrimy serijos per dieng po du kartus,
kiekviena atliekama 21 dieng (n = 84). Buvo gauti Sie rezultatai:

cobas e 402 ir cobas e 801 analizatoriai
Atkartojamumas Tarpinis
glaudumas
Méginys Vidurkis | SN Ccv SN Ccv
V/imL | VimL % V/mL %
Zmogaus serumas 1 | 2,51 0.110 4.4 0.305 12.2
Zmogaus serumas 2 | 26.7 0.528 2.0 0.768 29
Zmogaus serumas 3 | 130 373 29 4.45 34
Zmogaus serumas 4 | 157 7.03 45 7.95 5.0
Zmogaus serumas 5 | 280 4.07 15 8.24 2.9
PCY Tumor Marker1 | 23.2 0.300 1.3 0.621 2.7
PC Tumor Marker2 95.7 1.49 1.6 2.88 3.0
d) PC = PreciControl
Metody palyginimas

Palyginus Elecsys CA 15-3 Il tyrima, 07027001190 (cobas e 801
analizatorius; y) su Elecsys CA 15-3 Il tyrimu, 03045838122
(cobas e 601 analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (V/mL):

Tirty serumo méginiy skaicius: 198

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y = 0.994x - 0.065 y = 0.978x + 0.686
7=0.969 r=0.998

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 5.14 iki 279 V/mL.

cobas’

Palyginus Elecsys CA 15-3 Il 07027001190 (cobas e 402
analizatorius; y) su Elecsys CA 15-3 Il, [REFJ07027001190 (cobas e 801
analizatorius; x), buvo gautos tokios koreliacijos (V/mL):

Tirty méginiy skaicius: 138

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y=1.07x-0.190 y =1.06x + 0.043
T=0.960 r=0.994

Méginiy koncentracijy reikSmés buvo nuo 1.91 iki 273 V/mL.

Analitinis specifiSkumas

Elecsys CA 15-3 Il tyrimo pagrindas - monokloniniai 115D8 ir DF3
antikuinai, kuriuos galima gauti tik i§ Fujirebio Diagnostics, jos licencijuoty
asmeny ir jos atstovy. Naudojant Siuos antiktnus tyrimo procedurose
taikomos darbinés charakteristikos negali bati prilygintos kitus antiktinus
naudojantiems metodams.

Klinikinis atlikimas stebéjimo tyrimuose

Pacientés, kurioms buvo diagnozuotas kriities vézys, buvo tiriamos
retrospektyvinio tyrimo metu (maziausiai 4 méginiai / pacientei sekimo
tyrimo metu) ir suklasifikuotos j atkrytj [taip / ne] po periodo be krities vézio
jrodymy arba atsakg j gydyma [taip / ne] po kriities vézio metastaziy
koncentracijos buvo tirtos paraleliai. Buvo atlikta santykiniy CA15-3 pokyciy
ROC (angl. receiver-operating characteristics) analize siekiant nustatyti
krties vézio atkrytj / atsakg j gydyma pacientéms su metastatiniu kraties

nuo ribinés reikSmés nepriklausoma klinikinj veiksminguma ROC grafike ir
atitinkamame plote po kreive (angl. area under the curve, AUC).
Ankstyvas recidyvo nustatymas

KeturiasdeSimt (40) pacienciy su Il arba Il stadijos krties véziu buvo
sekamos 1351 dieng (mediana 105 dienos). 172 méginiai (mediana 4
méginiai pacientei) buvo istirti dél ligos atkryCio per sekimo periodg. Atkrytis
buvo apibréZztas kaip klinikiniy simptomy nustatymas moterims, kurioms
nebuvo ligos jrodymy sekimo periodo pradZioje. AStuoniolikai (18) pacienciy
jvyko ligos atkrytis.

2 x 2 lentelé ankstyvam atkryéio nustatymui:

atkrytis
CA15-3 padidéjimas > 25% | ne taip
ne 93 4
taip 21 14

Atitinkami teigiamos prognostinés vertés (TPV) ir neigiamos prognostinés
vertés (NPV) rezultatai, gauti pagal lentele, su 95 % pasikliautiniu intervalu
25 % CA 15-3 padidéjimo ribinei reikSmei yra:

Teigiama prognostiné verté 40 % (24-58 %)

Neigiama prognostiné verté 90 % (90-99 %)
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AUC: 88.0% (77.1%-98.8%)

100 80 60 40 20 0

x = SpecifiSkumas (%); y = Jautrumas (%)

1 pav.: ROC kreivé: krities vézio atkrytis pagal santykinius CA 15-3
pokycius nuo pradinés reikSmeés

Plotas po kreive (AUC) buvo 0.8796 (95 % CI: 0.7709-0.9884)

Atsako j gydyma stebésena

Penkiolikai (15) pacienciy, kurioms buvo diagnozuotas krities vézys su

metastazémis, buvo taikytas gydymas ir remiantis klinikiniais kriterijais buvo

jvertintas atsakas j gydyma. IS viso buvo atlikti 72 jvertinimai (mediana 4

X=

cobas’

100

AUC: 86.1% (76.2%-96.0%)

100 80 60 40 20 0

SpecifiSkumas (%); y = Jautrumas (%)

2 pav.: ROC kreivé: krities vézio atsakas j gydyma pagal santykinius
CA 15-3 pokyc¢ius nuo pradinés reikSmés

Plotas po kreive (AUC) buvo 0.8610 (95% CI: 0.7623-0.9598).
Nuorodos

1

jvertinimai pacientei). Keturiolika (14) pacieniy atsaké j gydyma. 2
2 x 2 lentelé atsakui j gydyma:
atsakas 3
CA15-3 sumazéjimas > 25% | ne taip
ne 25 19 4
taip 1 12
Atitinkami teigiamos prognostinés vertés (TPV) ir neigiamos prognostinés 5
vertés (NPV) rezultatai, gauti pagal lentele, su 95 % pasikliautiniu intervalu
yra:
Teigiama prognostiné verté 92 % (64-100 %) 6
Neigiama prognostiné verté 57 % (41-72 %)
7
8
9
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ISsamesnés informacijos ieSkokite jus dominancio analizatoriaus naudotojo
vadove, atitinkamuose pritaikymo apraSuose, produkto informacijoje ir visy
reikiamy komponenty pakuociy informaciniuose lapeliuose (jeigu jie
prieinami jusy $alyje).

Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikgjj skaiciy nuo desimtainés
trupmenos skaitmeny. Tukstanéiy skyrikliai nenaudojami.
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“""'HW FUJIREBIO®  CA 15-3 yra registruotas Fujirebio

il Diagnostics, Inc.  Diagnostics, Inc. prekinis Zenklas.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Saugos ir veiksmingumo duomeny santrauka pasiekiama Cia:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibldinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali biiti naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius

% Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

Visuotinis prekybos identifikacijos numeris (angl. Global

Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZymeti pakeitimy juosta parastéje.
© 2020, Roche Diagnostics

C€ozs

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606

E

cobas’
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