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Atkreipkite démesj

Paciento méginyje gauta CA 15-3 reikSmé gali skirtis, priklausomai nuo
naudoto tyrimo metodo. Todél laboratorijos iSvadose visada turi biti
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 bati klaidingy medicininiy interpretacijy
priezastis. Jei gydymo metu CA 15-3 tyrimo metodika pasikeiCia, iki
metodikos pakeitimo gautos CA 15-3 reikSmés turi bati patvirtintos,
lygiagreciai atliekant matavimus abiem metodais.

Paskirtis

Sergan€iyjy krities véziu priezilrai naudojamas in vitro imunologinis
tyrimas, skirtas kiekybiniam CA 15-3 nustatymui zmogaus kraujo serume ir
plazmoje. Serijinis testavimas Siuo tyrimu kartu su kitomis klinikinémis ir
diagnostinémis procediromis yra naudojamas:

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

= gydymo atsako kontrolei gydant pacientus, serganéius metastazuojanciu
krities véziu.

Elektrochemiliuminescencinis imunologinis tyrimas (angl.

electrochemiluminescence immunoassay-ECLIA) yra skirtas naudoti

Elecsys ir cobas e imunologiniuose analizatoriuose.

Santrauka

ISmatuotos CA 15-3 reikSmés yra nustatomos sluoksninés struktiros tyrime
naudojant monokloninius antikinus (MAb) 115D8 ir DF3. MAb 115D8 yra
nukreipti prie$ Zmogaus pieno riebaly globuliy membranas,’? o MAb DF3
nukreipti prie§ Zmogaus metastatinio krities vézio membranine frakcijg.3

Tyrime nustatomos 115D8 ir DF3 reaktyvios determinantés yra
iSsidésciusios ant glikoproteino, kurio molekuliné masé > 400 kDa.
Antigenas yra vadinamas MAM-6, jis priklauso sializuoty glikoproteiny
pogrupiui, kuris dar vadinamas polimorfiniu epiteliniu mucinu (PEM).
Polimorfiniai epiteliniai mucinai (PEM) paprastai dar aptinkami liaukiniy
Igsteliy sekrete j liaukos spindj, jie necirkuliuoja kraujyje. Kai Igstelés
supiktybéja, o jy bazinés membranos tampa pralaidzios, PEM galima aptikti
serume, naudojant CA 15-3 tyrima.*

Tyrimo principas
Sluoksninés strukturos principas. Bendra tyrimo trukmé: 18 minu€iy.

= 1-0ji inkubacija: 20 pL méginio automatiskai atskiedziama santykiu 1:10
Diluent Universal skiedikliu. Reaguojant antigenui (i$ anksto atskiestame
20 pL méginyje), biotinilintiems monokloniniams CA 15-3 specifiniams
antikiinams ir monokloniniams CA 15-3 specifiniams antikiinams,
Zymétiems rutenio kompleksu? susidaro sluoksninés struktdiros
kompleksas.

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

= Reakcijos miSinys jsiurbiamas j matavimo kamera, kurioje ant elektrodo
pavirSiaus magnetiniu budu surenkamos mikrodalelés. Nesuritos
medZiagos pasalinamos naudojant ProCell/ProCell M. Prie elektrodo
prijungus elekiros 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 su reagenty bruksniniu kodu.

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

Elecsys 2010

MODULAR ANALYTICS E170
cobas e 411

cobas e 601

cobas e 602

Reagentai - darbiniai tirpalai
Si reagenty stovo pakuoté yra pazyméta CA 15-3 Il.

M  Streptavidinu dengtos mikrodalelés (permatomas dangtelis),
1 buteliukas, 6.5 mL:

Streptavidinu dengtos mikrodalelés, 0.72 mg/mL; konservantas.
R1 Anti-CA 15-3-Ak~biotinas (pilkas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Biotinilinti monokloniniai antiktnai (115D8; pelés) 1.75 mg/L; fosfato
buferis 20 mmol/L, pH 6.0; konservantas.

R2  Anti-CA 15-3-Ab~Ru(bpy)3* (juodas dangtelis), 1 buteliukas, 10 mL:

Monokloniniai anti-CA 15-3 antikiinai (DF3; pelés), Zyméti rutenio
kompleksu 10 mg/L; fosfatinis buferis 100 mmol/L, pH 7.0;
konservantas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirta naudoti in vitro diagnostikai.

Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, butiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Visos atliekos turi bti tvarkomos laikantis vietos reikalavimy.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Dirbdami su visy riSiy reagentais ir méginiais (méginiais, kalibratoriais ir
kontrolinémis medziagomis) venkite puty susidarymo.

Reagenty paruoSimas

Visi rinkinio reagentai paruo$ti naudojimui, jy negalima naudoti atskirai nuo
rinkinio.

Visa informacija, reikalinga tinkamam tyrimo atlikimui, gali bati nuskaitoma
nuo atitinkamo reagento brak3ninio kodo.

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikyti 2-8 °C temperatroje.

Neuz3aldykite.

Laikykite Elecsys reagenty rinkinj statmenai, kad mikrodalelés buty visiskai
prieinamos prie$ procedirg atliekamo automatinio maiSymo metu.

Stabilumas:

neatidarius, 2-8 °C temperatiiroje
atidarius, 2-8 °C temperatiroje
analizatoriuose

iki nurodytos galiojimo datos

12 savaibiy

5 savaités

Méginiy surinkimas ir paruoSimas

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas surenkamas j standartinius mégintuvélius arba mégintuvélius su
skirianciuoju geliu.

Li-, Na-, NHz-heparino ir K5-EDTA plazma.

Rezultaty reikSmés, gautos naudojant plazmg su natrio citratu yra 24 %
mazesnés, lyginant su tomis, kurios gautos, naudojant seruma.

Kriterijus: vertés atsikartojimas 90-110 % serumo reikSmiy ribose arba
nuokrypis 0.9-1.1 + sankirtos tadkas < + 2x analitinio jautrumo (LDL) +
koreliacijos koeficientas > 0.95.

Stabilus 5 dienas 2-8 °C temperatroje, 3 ménesius -20 °C temperatiiroje.
I8vardinty ruSiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuveélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bti skirtingy medZiagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
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apdorojate pirminiuose mégintuvéliuose (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, kalibratoriai ir kontrolinés medziagos prie$
matavimg bty 20-25 °C temperaturos.

Dél galimo garavimo poveikio, méginiy, kalibratoriy ir kontroliy 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 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, skirtas 2 x 3 mL
kiekvienam i§ PreciControl Tumor Marker 1 ir 2

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL méginiy skiediklis arba
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL méginiy skiediklis

Bendra laboratorijos jranga

Elecsys 2010, MODULAR ANALYTICS E170 arba cobas e
analizatorius

Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriy priedai:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL sistemos buferis

I1 1662970122, CleanCell, 6 x 380 mL matavimo kameros valymo
irpalas

11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL plovimui skirto
vandens priedas

11933159001, Adapter for SysClean, adapteris

11706802001, Elecsys 2010 AssayCup, 60 x 60 reakcijy indeliai
. 11706799001, Elecsys 2010 AssayTip, 30 x 120 pipeciy antgaliai
MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriy
priedai:

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L sistemos buferis

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

03023141001, PC/CC-Cups, 12 puodeliy ProCell M ir CleanCell M
paruoSiamajam susildymui prie$ naudojimg

03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL valymo tirpalas
finalizavimo etapui ir praplovimui reagenty keitimo metu

12102137001, AssayTip/AssayCup Combimagazine M, 48 détuvés
x 84 reakcijos indeliams ar pipeciy antgaliams, atlieky maiseliai
03023150001, WasteLiner, atlieky maiseliai

. 03027651001, SysClean Adapter M, adapteris
Priedai visiems analizatoriams:

. 11298500316, Elecsys SysClean, 5 x 100 mL sistemos valymo
tirpalas

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Mikrodalelés pakartotinai suspenduojamos automatiskai, prie$
panaudojima. Specifinius tyrimo parametrus nuskaitykite i$ reagento
braksninio kodo. ISimtinais atvejais, kai nejmanoma nuskaityti briksninio
kodo, jveskite 15-0s zenkly skaitmeny seka.

Atvésintus reagentus susildykite iki mazdaug 20 °C temperatiiros ir
jstatykite j analizatoriaus reagenty diskg (20 °C). Venkite puty susidarymo.
Sistema automatiSkai reguliuoja reagenty temperatarg ir buteliuky
atidaryma/uzdaryma.

Kalibravimas

Atsekamymas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal Elecsys CA 15-3
metodg. Sis savo ruoztu buvo standartizuotas pagal Enzymun-Test

CA 15-3 metodg ir CA 15-3 RIA i§ Fujirebio Diagnostics.

cobas’

Kiekviename Elecsys reagenty rinkinyje yra etiketé su brik3niniu kodu, joje
— konkreti tam tikros reagenty partijos kalibravimui reikalinga informacija.
Numatytoji pagrindiné kreivé yra pritaikoma analizatoriui, naudojant
atitinkamg CalSet.

Kalibravimo daznis: kalibravimas turi bti atliekamas po vieng kartg su
kiekviena reagenty partija, naudojant SvieZig reagenta (t. y. praéjus ne
daugiau nei 24 valandoms nuo reagenty rinkinio registravimo
analizatoriuje). Kalibravimo atnaujinimas rekomenduojamas:

po 12 savaiiy, naudojant tos pacios partijos reagentus
po 7 dieny (analizatoriuje naudojant tg patj reagenty rinkinj)

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

Kokybés kontrolé
Kokybés kontrolei naudokite PreciControl Tumor Marker.
Papildomai galima naudoti kitg tinkamg kontroling medziaga.

Skirtingiems koncentracijy intervalams skirtos kontrolés turéty biiti
atliekamos atskirai (kiekviena) bent kartg per 24 valandas, kai tyrimas yra
naudojamas; vieng kartg - vienam reagenty rinkiniui, 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.

Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.

Skaiciavimas
Analizatorius automatiSkai paskaiciuoja kiekvieno méginio analités
koncentracijg (U/mL arba kU/L).

Apribojimai - poveikiai
Tyrimui jtakos neturi: gelta (bilirubinas < 1112 pmol/L arba < 65 mg/dL),

hemolizé (Hb < 1.9 mmol/L arba < 3.0 g/dL), lipemija (intralipidai
< 1500 mg/dL) ir biotinas (< 409 nmol/L arba < 100 ng/mL).

Kriterijus: atkartojamumas + 10 % pradinés reikSmés ribose.

Pacientams, gydomiems didelémis biotino dozémis (t.y. > 5 mg/parai),
kraujo mégin;j galima imti praéjus ne maziau kaip 8 valandoms po
paskutinés biotino dozés suvartojimo.

Reumatoidinio faktoriaus jtaka nebuvo pastebéta, kai jo koncentracija sieké
iki 1500 1U/mL.

Paprastai didelés dozés ,kablio efektas nepasireiskia® gali bati stebimas,
kai CA 15-3 koncentracija siekia iki 20000 U/mL. Vis délto, dél didelio
antigeno CA 15-3 heterogeniSkumo negalima visiskai atmesti didelés dozés
Jkablio* efekto galimybés, kai koncentracija yra mazesné. Netikétai gavus
mazg rezultata, méginj reikia atskiesti 1:10 (zr. skyriy ,Skiedimas®) ir dar
kartg pakartoti tyrima.

Buvo atlikti in vitro tyrimai su 28 dazniausiai naudojamais medikamentais.
Poveikis tyrimui nebuvo nustatytas.

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

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

b) Didelés dozés ,kablio" efektas: Méginys, kurio tikroji koncentracija aiskiai didesné uz matavimo
reik§miy ribas, taiau aptinkama matavimo reik$miy ribose.

Apribojimai ir reik$miy ribos

Matavimy ribos

1.00-300 U/mL (apibréztas apatine nustatymo riba ir pagrindinés kreivés
maksimumu). ReikSmés, esancios Zzemiau nustatymo ribos, yra pateikiamos
kaip < 1.00 U/mL. ReikSmés, esancios vir§ matavimy ribos, yra
pateikiamos, kaip > 300 U/mL (arba iki 3000 U/mL - 10 karty atskiestuose
méginiuose).

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Apatiné tyrimo nustatymo riba

Apatiné nustatymo riba: < 1.00 U/mL

Apatiné nustatymy riba parodo Zemiausig iSmatuojama analités
koncentracijg, kurig galima atskirti nuo nulio. Ji apskaiCiuojama kaip
reikSmé, esanti dviem standartiniais nuokrypiais auk$ciau zemiausio
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standarto (pagrindinis kalibratorius, standartas 1 + 2 SD, atkartojamumo
tyrimas, n = 21).

Skiedimas

Automatiniam méginiy parengiamajam skiedimui naudokite Diluent
Universal. Méginiai, kuriy CA 15-3 koncentracijos yra auks$¢iau matavimy
ribos, be iSankstinio atskiedimo dar turi bati atskiedziami 1:10 su Diluent
Universal skiedikliu (rankniu badu visuose analizatoriuose arba automatiniu
bidu MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602
analizatoriuose). Atskiesto méginio koncentracija turi biti > 30 U/mL.

Po rankiniu biidu atliekamo skiedimo rezultatg padauginkite i§ skiedimo
koeficiento.

Po atskiedimo analizatoriuje, MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir
cobas e 602 programa automatiSkai jvertina atskiedima skaiciuojant
méginiy koncentracija.

Tikétinos reikSmés

* Sveiki tiriamieji:

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

Procentilé (%) U/mL Pasikliautinis intervalas (U/mL)
95 26.4 25.2-27.9
97.5 28.5 26.9-34.5
99 345 28.7-57.8

* Pacientai, sergantys gerybinémis ligomis ir néscios moterys:
Pacienty, serganciy gerybinémis ligomis, ir nés€iyjy santykinis CA 15-3
koncentracijy iSsidéstymas

cobas’

c) Ca = Karcinoma

* Pacientai, sergantys krities véziu:

Pacienty, serganciy kraties piktybinémis ligomis, santykinis CA 15-3
koncentracijy iSsidestymas. Stadijos nustatymas pagal UICC kriterijus buvo
nustatomas prie§ gydyma, nustatant pirmine diagnoze. Pacientams,
kuriems diagnozuotas recidyvas, atsirado metastazés (M1).

Bendras | <25 25-50 | >50-200 [ >200
tiramyjy | U/mL U/mL U/mL U/mL
skaicius
N Klasifikacija, procentais (%)
uicC | 56 88 12 0
UICC Il 126 85 13 2
uicc 77 53 30 14
UICC IV 24 25 17 37 21
Ligos recidyvas 75 15 25 36 24

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma 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 misinius ir kontrolines medziagas, pagal pakeistg CLSI (Clinical and
Laboratory Standards Institute) metodikg (EP5-A): 6 kartus per diena,

Bendras | <25 25-50 | >50-200 | >200 10 dieny (n = 60); tyrimo atkartojamumas su MODULAR ANALYTICS E170
tiiamyjy | U/mL U/mL U/mL U/mL analizatoriumi, n = 21. Buvo gauti Sie rezultatai:
skaicius — — Elecsys 2010 ir cobas e 411 analizatoriai
N Klasifikacija, procentais (%) Atkartojamumas Tarpinis
Kepenys, kasa, 109 84 16 0 0 glaudumas
tulzies pusle Méginys Vidkis | SD | OV | SD | oV
Krities 58 88 12 UmL | UmL % UimL %
Ginekologines 42 83 12 Zmogaus serumas 1| 380 | 081 | 21 [ 138 | 36
ligos Zmogaus serumas 2 | 85.5 2.72 32 3.66 43
Inksty 3 81 19 0 0 Zmogaus serumas 3 | 179 4.56 2.6 6.60 37
nepakankamum-
as PreciControl TM91 24.5 0.62 2.5 0.87 3.6
Urologings ligos 34 82 18 PreciControl TM2 67.6 248 37 2.83 42
Bakteriné 28 96 4 d) TM = Tumor Marker
infekcija MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 601 ir cobas e 602 analizatoriai:
Neéstumas 34 o 0 8 0 Atkartojamumas Tarpinis glaudumas
* Pacientai, sergantys piktybinémis ligomis (ne kriities ligomis): Méginys Vidurk-1 SD CV |Vidurk-1 SD cv
Pacienty, serganciy piktybinémis ne krities ligomis santykinis CA 15-3 is UmL | % is UmL | %
koncentracijy iSsidéstymas U/mL U/mL
Bendras | <25 25-50 | >50-200 | >200 Zmogaus serumas 1 | 18.9 | 0.24 1.3 20.1 | 0.64 3.2
t'iaT_W UmL | UmL | UmL | Uml Zmogaus serumas2 | 764 | 1.07 | 14 | 790 | 3.08 | 39
skaicius .
N Kiesikagh s Zmogaus serumas 3 | 148 | 1.72 1.2 156 | 7.75 | 5.0
SkranddioCa? % 2 ast 1a:ua, proce; ais (%) 3 PreciControl TM1 203 | 0.24 1.2 213 | 0.89 4.2
fandzioa” PreciControl TM2 | 476 | 0.70 | 15 | 496 | 182 | 37
Hepatoceliuliné Ca 37 60 32 3 5
o Metody palyginimas
Plauciy Ca 38 82 13 5 0
_ UV!QW Palyginus Elecsys CA 15-3 Il tyrima (y) su Elecsys CA 15-3 tyrimu (x),
Kiausidziy Ca 34 47 21 29 3 naudojant klinikinius méginius, gautos tokios koreliacijos:
Ginekologiné Ca 5 40 20 40 0 Tirty méginiy skaicius: 52
Prostatos Ca 48 79 17 0 Passing/Bablok regresija®
Kolorektaliné Ca 40 93 7 0 gluoll(){:is: :Oi (9.520/2 6p a;iSkLi/autini.skli.ntirvglalsi 1'01|-1 '_1 %) 99-5.97
Kasos Ca 10 o 23 0 ankirtos taskas: 2.66 (95 % pasikliautinis intervalas: -0.99-5.97)
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Koreliacijos koeficientas 0.965
Méginiy koncentracijy reikSmés buvo apytiksliai nuo 6 iki 280 U/mL.

Analitinis specifiSkumas

Elecsys CA 15-3 Il véZio Zymens tyrimo pagrindas - monokloniniai 115D8 ir
DF3 antiknai, kuriuos galima gauti tik i§ Fujirebio Diagnostics, jos
licencijuoty asmeny ir jos atstovy. Naudojant Siuos antikiinus tyrimo
procedirose taikomos darbinés charakteristikos negali biti prilygintos kitus
antiktinus naudojantiems metodams.

Klinikinis atlikimas stebéjimo tyrimuose

Pacientai, kuriems buvo diagnozuotas krities vézys, buvo tiriami
retrospektyvaus tyrimo metu (maziausiai 4 méginiai vienam pacientui
tolimesniy tyrimy metu) ir suklasifikuoti pagal ligos progresavima/
recidyvavima, regresavima/ atsakg j gydyma arba poky¢iy nebuvima,
remiantis klinikine informacija (medicininiai vaizdiniai ir kiti tyrimai). CA 15-3
koncentracijos buvo matuojamos lygiagrediai ir pagal jy santykinj keitimasi,
buvo nustatinéjamas Zymeny augimas (apibréZiamas, kaip > 25 % ir po
padidéjimo gaunant reikSmes > 10 U/mL) ir Zymeny mazéjimas (> 25 %).
Ankstyvas recidyvo nustatymas

20-Ciai i5 44 anks€iau diagnozuoty ir gydyty pacienty, serganciy Il arba

Il stadijos krities véziu (tolesnio tyrimo pradzioje ligos jrodymy nebuvo),
pagal klinikinius simptomus atsirado ligos recidyvas. IS jy, 18 (90 %) buvo
nustatyta CA 15-3 koncentracija, padidéjusi > 25 %. 17 (71 %) i$ 24-iy
pacienty, kuriems nebuvo recidyvo, iSliko tokia pati CA 15-3 koncentracija
(nepakito daugiau nei 25 %) arba ji sumazéjo.

Ankstyvo recidyvo nustatymo lentelé:

‘ Klinikiné diagnozé: Ligos recidyvas
Taip Ne Viso
CA 15-3 Taip 18 7 25
padidéjimas Ne 2 17 19
>25% Viso 20 24 44

Atitinkamai teigiama prognostiné verté (PPV) ir neigiama prognostiné verté
(NPV) 95 % patikimumo intervale pagal $ig lentele yra:

Teigiama prognosting verté 72 % (50-87 %)
Neigiama prognostiné verté 90 % (66-98 %)
Stebéjimo metu gautas atsakas j gydyma

I$ 60-ies pacienty, kuriems buvo diagnozuotas metastazuojantis kraties
vézys, vertinant pagal klinikinius kriterijus 23 buvo gautas atsakas j
gydyma. I3 jy, 18 (78 %) buvo nustatyta CA 15-3 koncentracija, kuri
sumazéjo > 25 %. 13 37 pacienty, kuriy gydymas buvo neveiksmingas, 29
(78 %) isliko tokia pati CA 15-3 koncentracija (25 %) arba ji padidéjo.

Gauto atsako j gydyma lentelé:

‘ Klinikiné diagnozé: Gautas atsakas j gydyma
Taip Ne Viso
CA 15-3 Taip 18 8 26
sumazéjimas Ne 5 29 34
>25% Viso 23 37 60

Atitinkamai teigiama prognostiné verté (PPV) ir neigiama prognostiné verté
(NPV) 95 % patikimumo intervale pagal $ig lentele yra:

Teigiama prognosting verté 69 % (48-85 %)

Neigiama prognostiné verté 85 % (68-95 %)
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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. Tukstanciy skyrikliai nenaudojami.
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CA 15-3 yra registruotas Fujirebio
Diagnostics, Inc. prekinis Zenklas.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja $iuos simbolius ir Zenklus, be
iSvardinty standarte ISO 15223-1.

Rinkinio turinys

Analizatoriai/instrumentai, su kuriais gali bati naudojami
reagentai

Reagentas

Kalibratorius

—

ReikSmingi papildymai ar pakeitimai yra pazyméti pakeitimy juosta parastéje.
©2013, Roche Diagnostics
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