Nova diagnosticka suprava

Roche Elecsysd HE4

humdnny epididymadlny protein 4

Datum: 30. marca 2011
Elecsys® HE4 100 tests  kat.¢. 05950929 190
HE4 CalSet 4x1 ml kat.¢. 05950945 190
PreciControl HE4 2x1 ml kat.¢. 05950953 190

Vazeni zékaznici,

firma Roche uviedla na trh novu diagnosticku sipravu na vysetrenie humanneho
epididymalneho proteinu 4 - HE4. Tento novy tumorovy marker je prinosom k véasnej
diagnostike ovarialneho karcinému. Je vhodny aj na $tadiovanie ochorenia, sledovanie
uspesnosti liecby a indikdciu relapsu.

Biomarker HE4 patri do skupiny proteinov WEDC (whey acidic four-disulfide core)
a ma vysoku expresiu v ovaridlnom tkanive. V pripade ovaridlneho karcinému sa pozoruje
v sére pacientov zvy$ena hodnota .

HE4 mad vysoku senzitivnost detekovat ovaridlny karciném uZ v pociato¢nom $tadiu
ochorenia. Je tiez véasnym markerom endometrialneho karcinému.

Kombindaciou komplementarnych markerov HE4 a CA125 a podla menopauzalneho
statusu sa ur¢ci ROMA index (Risk of Ovarian Malignancy Algorithm). Riziko sa vypocita ako
prediktivna pravdepodobnost operaéného nalezu ovaridlnej malignity. Moore a spol.*?podla
tohto algoritmu spravne klasifikovali 94% Zien.

Vypocet prediktivneho indexu (PI) premenopauzalnych Zzien:

PI = -12,0 + 2.38*In(HE4) + 0,0626*In(CA 125)
Vypocet prediktivneho indexu (PI) postmenopauzalnych Zien:

PI =-8,09 + 1,04*In(HE4) + 0,732*In(CA 125)

In - prirodzeny logaritmus, HE4 - vysledok Elecsys HE4 v [pmol/l], CA 125 - vysledok Elecsys CA125 v [U/ml]
Vypocet ROMA indexu:
ROMA [%] =e® /(1 +¢e®V)* 100
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Interpretdcia

Premenopauzélne zeny :

ROMA <11,4% - nizke riziko opera¢ného nalezu epitelidlneho ovaridlneho karcinému
ROMA >/=11,4% - vysoké riziko opera¢ného nalezu epitelidlneho ovaridlneho karcinému
Postmenopauzalne zeny :

ROMA <29,9% - nizke riziko opera¢ného nalezu epitelidlneho ovaridlneho karcinomu
ROMA >/=29,9% - vysoké riziko opera¢ného nalezu epitelialneho ovarialneho karcinomu
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Charakteristiky testu Elecsys® HE4:

Cas analyzy 18 minut
princip jednokrokova sendvicova analyza
kalibracia HE4 EIA Fujirebio Diagnostics, Inc.
naviznost NIBSC 98/574
typ vzorky sérum, plazma Li-heparinova, K; EDTA, KGEDTA
objem vzorky 10ul
limit detekcie 15 pmol/l
meraci rozsah 15 - 1500 pmol/l
reprodukovatelnost cobas e 411, Elecsys 2010: 2,7-43%
cobas e 601/e602, E170 : 2,8-34%

K stprave je potrebny kalibrator HE4 CalSet, 4x1 ml, kat.¢. 05950945 190,

a vlastna kontrolna suprava PreciControl HE4, 3x2 ml, kat.¢. 05950953 190.

Pokial pracujete s analyzatorom Elecsys 2010, alebo cobas e 411, je potrebné nahrat novy
softvér — reference file version 4.02 (test code: HE-4, test no: 1000).

V pripade Vasich dalsich otazok nas nevahajte kontaktovat.
Na spolupracu sa tesi
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