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* Vissa kit finns kanske inte tillgéngliga i alla I&nder.

Svenska

Systeminformation

For analysinstrumentet cobas e 411: testnummer 332
Fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:
Applikationskod 052

Observera

Det uppmétta CA 15-3-vérdet for ett patientprov kan variera beroende pa
den analysmetod som anvants. Laboratorieresultaten méste darfér alltid
innehalla en redogdrelse for vilken CA 15-3-analysmetod som anvants.
CA 15-3-varden som bestdmts med patientprover genom olika
analysmetoder kan inte jdmféras direkt med varandra och kan ge upphov
till felaktiga medicinska tolkningar. Om den CA 15-3-analysprocedur som
anvants under kontrollbehandling férandras méaste de CA 15-3-varden
som erhallits vid byte till den nya proceduren bekraftas genom
parallellmatningar med bada metoderna.

Anvandningsomrade

Immunologisk in vitro-analys for kvantitativ bestdmning av CA 15-3 i
humanserum och plasma som hjélp vid behandling av patienter med
bréstcancer. Tillsammans med andra kliniska och diagnostiska atgarder ar
serietestning med denna analys en hjalp

= for att tidigt upptécka aterfall av tidigare behandlade
bréstcancerpatienter i stadium Il och Il

= {or kontroll av svar pa behandling av patienter med metastatisk
bréstcancer

Elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd for anvéndning

pa immunanalysinstrumenten Elecsys och cobas e.

Sammanfattning

CA 15-3 (Cancer Antigen 15-3) hérleds fran glykoprotein Mucin-1 (MUC-1).!
CA 15-3-analysen anvénder tva monoklonala antikroppar (MAb), 115D8
och DF3, i en sandwich-analys for att pavisa tva antigena stallen som
forknippas med bréstkarcinomceller. MAb 115D8 &r riktat mot humana
mjolkfettglobulmembran,'23 medan MAb DF3 &r riktat mot
membranfraktionen frdn human brdstcancer.*

Antigenet aterfinns vanligen i den luminala utséndringen av glanduldra
celler och cirkulerar inte i blodet. N&r celler blir maligna och deras basala
membran blir genomtrangliga ar antigenet pavisbart i serum.®
Overexpression av MUC1 spelar en viktig roll vid évergang fran epitel till
mesenkym, ett viktigt och komplext fenomen som avgdr cancerns

= Reaktionsblandningen sugs in i matkyvetten dar mikropartiklarna fangas
upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas dérefter
bort med ProCell/ProCell M. Applicering av en spanning pa elektroden
ger sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

* Resultaten bestdms via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt
genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhallits
via reagensstreckkoden eller e-streckkoden.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(1l)-komplex (Ru(bpy)3*)
Reagens - arbetsldsningar
Reagensfdrpackningen &r mérkt CA 15-3 Il.

M Streptavidintdckta mikropartiklar (transparent lock), 1 flaska, 6.5 ml:
Streptavidintéckta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.
R1  Anti-CA 15-3-Ab~biotin (gratt lock), 1 flaska, 10 ml:

Biotinylerad monoklonal antikropp (115D8; mus) 1.75 mg/l;
fosfatbuffert 20 mmol/l, pH 6.0; konserveringsmedel.

R2  Anti-CA 15-3-Ab~Ru(bpy)3* (svart lock), 1 flaska, 10 ml:

Monoklonal anti-CA 15-3-antikropp (DF3; mus) méarkt med
ruteniumkomplex 10 mg/l; fosfatbuffert 100 mmol/l, pH 7.0;
konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning for vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Infektiést eller mikrobiellt avfall:

Vaming: hantera avfall som potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera avfall
i enlighet med godkénda laboratorieinstruktioner och -procedurer.

Fara fr miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestdmmelser for att sékerstélla
séker avyttring.

Sakerhetsdatablad kan bestallas av anvandare inom professionen.

Detta kit innehaller komponenter klassificerade som féljer, i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008:

utveckling.8 Rédande riktlinjer fér avancerad sjukdomsévervakning Varning
kartlades i en granskning av Duffy et al.” , )
Den laga kostnaden och minimal invasiv CA 15-3-6vervakning omnémns i H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.
riktlinjer fran ASCO och European Group on Tumor Markers (EGTM), Férebyggande:
i synnerhet om det finns icke métbar sjukdom vid konventionell
undersokning.8 ESMO-brdstcancerriktiinjerna antyder att tumdrmarkérer P261 Undvik att inandas damm/rdk/gaser/dimma/angor/spre;.
t.ex. CA 15-3 kan vara anvandbara for att utvérdera respons pa behandling,
i synnerhet hos patienter med ej matbar metastassjukdom. En foréndring i p272 Nedsténkta arbetsklader far inte avlagsnas fran
enbart tumérmarkérer ska inte anvéndas for att initiera en &ndring av arbetsplatsen
behandlingen.” P :
Analysprincip P280 Anvénd skyddshandskar.
Sandwich-princip. Total analyslangd: 18 minuter. f\tgérd:
* Inkubation 1: 20 pl prov férspads automatiskt 1:10 med Diluent ) N AL s
Universal. Antigenet (i 20 pl forspatt prov), en biotinylerad monoklonal P333+ P313  Vid hudiritation eller utslag: Sok akarhjalp.
CA 15-3-specifik antikropp och en monoklonal CA 15-3-specifik . . . ) .
antikropp mérkt med ett ruteniumkomplex?) reagerar och bildar ett P362 + P364 Ta av nedsténkta klader och tvétta dem innan de anvénds
sandwich-komplex. igen.
= Inkubation 2: Efter tillsats av streptavidintickta mikropartiklar binds Kassering:
komplexet till den fasta fasen genom bindning av biotin och streptavidin.
P501 Innehallet/behallaren Idmnas till en godkénd avfallsstation.
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Produktsékerhetsmérkningen f6ljer EU GHS-riktlinjer.

Kontakttelefon, alla I&nder: +49-621-7590

Undvik skumbildning i alla reagens och provtyper (prover, kalibratorer och
kontroller).

Reagenshantering

Reagensen i kitet har samlats ihop till en bruksférdig enhet och far inte
separeras.

All information som behdvs fér ett korrekt handhavande i instrumentet
skannas in fran reagensstreckkoderna.

Forvaring och hallbarhet

Férvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara Elecsys-reagenskitet staende for att sékerstalla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvandningen.

Hallbarhet:

odppnad vid 2-8 °C fram till angivet utgangsdatum

dppnad forpackning vid 2-8 °C 12 veckor

i analysinstrumenten 5 veckor

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovrér eller ror som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, Ko-EDTA- och K3-EDTA-plasma.

Kriterium: Aterfinnande inom 90-110 % av serumvérdet eller lutning
0.9-1.1 + skérningspunkt inom < + 2x analytisk sensitivitet (LDL) +
korrelationskoefficient > 0.95.

Hallbart i 48 timmar vid 20-25 °C, 5 dagar vid 2-8 °C, 90 dagar vid 20 °C
(£ 5 °C). Frys endast en gang.

De angivna provtyperna analyserades med ett urval provtagningsrér som
var kommersiellt tillgéngliga vid tidpunkten fér analysen, dvs. alla
tillgéngliga ror fran alla tillverkare analyserades inte. Provtagningssystem
fran olika tillverkare kan innehalla olikartade material som i vissa fall kan
paverka analysresultaten. Folj tillverkarens instruktioner vid hantering av
prover i primarrdr (provtagningssystem).

Centrifugera prover som innehaller fallning innan analysen utférs.
Anvénd inte vrmeinaktiverade prover.
Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sékerstall att prover, kalibratorer och kontroller har uppnétt 20-25 °C fore
matning.

Pa grund av mdjliga avdunstningseffekter ska prover, kalibratorer och
kontroller i analysinstrumentet analyseras/métas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen
Se "Reagens - arbetsldsningar” avsnittet for reagens.

Nédvandiga material (som ej medféljer)
. 03045846122, CA 15-3 || CalSet, 4 x 1.0 ml
. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, for 4 x 3.0 ml

" 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 ml provspadning eller
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 ml provspé&dning

= Allmén laboratorieutrustning

* Analysinstrumentet cobas e
Extramaterial fér analysinstrumentet cobas e 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 ml systembuffert

. 11662970122, CleanCell, 6 x 380 ml rengdringslésning for métcell
- 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 ml tvéttvattentillsats

- 11933159001, Adapter for SysClean

. 11706802001, AssayCup, 60 x 60 reaktionskoppar

. 11706799001, AssayTip, 30 x 120 pipettspetsar

. 11800507001, Clean-Liner
Tilloehor fér analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602:

cobas’

. 04880340190, ProCell M, 2 x 2 | systembuffert
. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengéringslosning for méatcell

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 koppar for forvarmning av
ProCell M och CleanCell M fére anvandning

- 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 ml rengéringsldsning for
koérningsavslutning och skéljning under reagensbyte

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 magasin
x 84 reaktionskoppar eller pipettspetsar, avfallspasar

. 03023150001, WasteLiner, avfallspasar

. 03027651001, SysClean Adapter M

Tillbehdr fér alla analysinstrument:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean, 5 x 100 ml
systemrengéringsldsning

Analys

Folj anvisningarna for det aktuella analysinstrumentet som finns i detta
dokument for optimalt utférande av analysen. Analysinstrumentspecifika
analysinstruktioner finns i anvéndarhandboken.

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fére anvéndning. L&s in
de analysspecifika parametrarna via reagensstreckkoden. Skriv in den
15-siffriga nummersekvensen om streckkoden i undantagsfall inte kan
lasas.

Sékerstall att de kylda reagensen far en temperatur pa cirka 20 °C och
placera dem pa analysinstrumentets reagenskarusell (20 °C). Undvik
skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa reagensen
och dppnande/sténgning av flaskorna.

Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot Elecsys
CA 15-3-analysen. Denna i sin tur har standardiserats mot Enzymun-Test
CA 15-3-metoden och CA 15-3 RIA av Fuijirebio Diagnostics.

Varje Elecsys-reagensset har en streckkodad etikett med specifik
information fér kalibrering som géller fér den aktuella reagensloten. Den
fordefinierade masterkurvan ar anpassad till analysinstrumentet med
CalSet.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utfdras en gang per reagenslot med
nytt reagens (dvs. inte senare &n 24 timmar efter det att reagenskitet
registrerades i analysinstrumentet).

Kalibreringsintervall kan utdkas baserat pa av laboratoriet godtagbar
verifiering av kalibrering.

Ny kalibrering rekommenderas enligt féljande:
= efter 12 veckor vid anv&ndning av samma reagenslot

= efter 7 dagar (vid anvandning av samma reagenskit i
analysinstrumentet)

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrolinivan &r utanfor angivna granser
Kvalitetskontroll

Vid kvalitetskontroll ska du anvénda PreciControl Tumor Marker.
Dérutdver kan annat l&mpligt kontrollmaterial anvéndas.

Kontroller fr de olika koncentrationsintervallen ska kéras individuellt minst
en gang per dygn nar analysen kdrs, en gang per reagenskit och efter varje
kalibrering.

Kontrollintervallen och -grénserna ska anpassas till varje laboratoriums
egna krav. De erhallna vardena ska hamna inom angivna granser. Varje
laboratorium bér faststélla &tgarder som ska vidtas om vérdena hamnar
utanfér de angivna grénserna.

Vid behov ska métning av proverna géras om.

Félj géllande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.
Berakning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov (antingen i U/ml eller kU/l).

Interferenser

Analysen paverkas inte av ikterus (bilirubin < 1112 pmol/l eller < 65 mg/dl),
hemolys (Hb < 1.9 mmol/l eller < 3.0 g/dl), lipemi (Intralipid < 1500 mg/dl)
och biotin (< 409 nmol/l eller < 100 ng/ml).

Kriterium: Aterfinnande inom + 10 % av initialvrdet.
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Prover bdr inte tas tidigare &n 8 timmar efter senaste biotindosen pa
patienter som behandlas med hdga biotindoser (dvs. > 5 mg/dag).

Ingen interferens observerades fran reumatoida faktorer vid en
koncentration pa upp till 1500 1U/ml.

Vanligen ingen hdgdos "hook™-effekt?) kan observeras vid

CA 15-3-koncentrationer pa upp till 20000 U/ml. Med anledning av den
heterogena naturen hos CA 15-3-antigenet kan dock en hégdos "hook’-
effekt som &r under detta varde inte helt uteslutas. Om ett ovéntat lagt
resultat upptrader ska provet spadas 1:10 (se kapitlet "Spadning”) och
analyseras om.

In vitro-tester genomfordes pé 28 vanligen anvanda lakemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

| séllsynta fall kan interferens beroende pa extremt hdg titer av antikroppar
mot analytspecifika antikroppar, streptavidin och rutenium férekomma.
Dessa effekter minimeras genom lamplig testdesign.

Vid diagnostisk anvéndning ska resultaten alltid bedémas tillsammans med
patientens anamnes, kliniska undersdkningar och andra resultat.

b) Hogdos "hook™effekt: Ett prov med en verklig koncentration som &r klart dver méatintervallet,
men funnen inom métintervallet

Begrénsningar och intervall

Métintervall

1.00-300 U/ml (definierat av den nedre detektionsgrdnsen och hogsta
vérdet pa masterkurvan). Varden under den nedre detektionsgrénsen
rapporteras som < 1.00 U/ml. Varden éver métintervallet rapporteras som
> 300 U/ml (eller upp till 3000 U/ml fér 10-faldigt spadda prover).

Nedre métgréns

Testets nedre detektionsgrdns

Nedre detektionsgrans: < 1.00 U/ml

Den nedre detektionsgransen motsvarar den l&gsta matbara analytnivan
som kan urskiljas fran noll. Den beréknas som det varde som ligger tva
standardavvikelser dver den lagsta standarden (masterkalibrator,
standard 1 + 2 SD, repeterbarhetsstudie, n = 21).

Spédning

Anvénd Diluent Universal for automatisk forspédning av provet. Prover med
CA 15-3-koncentrationer éver méatintervallet maste trots férspadning spadas
1:10 med Diluent Universal (antingen manuellt fér alla analysinstrument
eller automatiskt med analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602).
Koncentrationen hos det spadda provet maste vara > 30 U/ml.

Multiplicera resultatet med spadningsfaktorn efter manuell spadning.

Efter spadning av analysinstrumenten tar programvaran fér cobas e 601
och cobas e 602 hénsyn till spadningen vid berdkning av
provkoncentrationen.

Referensvérden

* Friska individer:

Referensintervallstudie med hjélp av en panel med prover fran 374 il
synes friska, ej gravida kvinnor (Roche-studie nr RD000788)

Percentil (%) U/ml Konfidensintervall (U/ml)
95 26.2 25.2-27.9
97.5 285 26.7-34.5
99 345 28.7-57.8

* Patienter med benigna sjukdomar och gravida kvinnor:

Relativ férdelning av CA 15-3-koncentration hos patienter med benign
sjukdom och gravida kvinnor (Roche-studie nr BOOP018)

cobas’

Individer | <25 25-50 |>50-200| >200
totalt U/ml U/ml U/ml U/ml
N Klassificering i procent (%)
Urologiska 34 82 18 0 0
sjukdomar
Bakterieinfektion 27 96 4
Graviditet 34 97 0

* Patienter med maligna sjukdomar (andra &n brdst):

Relativ férdelning av CA 15-3-koncentrationer hos personer med malignitet
annan an brost

Individer | <25 | 25-50 |>50-200| >200
totalt U/ml U/ml U/ml U/ml
N Klassificering i procent (%)

Mag-Cac 36 75 14 8 3
Hepatocelluldr Ca 37 59 32 3 5
Lung-Ca 38 82 13 5 0
Aggstocks-Ca 34 47 21 29 3
Gynekologisk Ca 5 40 20 40 0
Prostata-Ca 48 79 17 0
Kolorektal Ca 40 93 8 0
Pankreatisk Ca 40 65 33 0

¢) Ca = Karcinom
* Patienter med bréstcancer:

Relativ férdelning av CA 15-3-koncentration hos patienter med
bréstmalignitet. Faststéllande av stadium enligt UICC-kriterier genomférdes
vid en initial diagnos fére insatt behandling. De patienter som
diagnostiserades som aterfallspatienter hade utvecklat metastaser (M1).

Individer | <25 25-50 |>50-200| > 200
totalt U/ml U/ml U/ml U/ml
N Klassificering i procent (%)

uicC I 56 88 12 0
uicc i 126 85 13 2
viCC Il 77 53 30 14
UICC IV 24 25 17 37 21
Aterfall i 75 15 25 36 24
sjukdomen

Varje laboratorium bdr undersdka dverféringsmdjligheten av referensvérden
till sin egen patientpopulation och, om sa behdvs, faststalla sina egna
intervall.

Sérskilda prestandadata

Representativa prestandadata som bestédmts pa analysinstrumenten anges
nedan. Resultat som erhallits i individuella laboratorier kan variera.
Precision

Precisionen bestdmdes med Elecsys-reagens, poolade humansera och
kontroller i enlighet med ett modifierat protokoll (EP5-A) fran CLSI (Clinical
and Laboratory Standards Institute): 6 ganger dagligen i 10 dagar (n = 60);

Individer | <25 25-50 |>50-200| >200 repeterbarhet pa analysinstrumentet MODULAR ANALYTICS E170, n = 21.
totalt U/ml U/ml U/ml U/ml Foljande resultat erhélls:
N Klassificering i procent (%) Analysinstrumentet cobas e 411
Gastrointestinal 109 84 16 0 Repeterbarhet Intermediér
Brést 58 88 12 0 precision
Gynekologiska 2 83 12 5 Prov Medel- |  SD cv SD cv
sjukdomar varde Uml % U/ml %
I
Njursvikt 37 81 19 0 0 Uim
Humanserum 1 38.0 0.81 2.1 1.38 3.6
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cobas’

Analysinstrumentet cobas e 411

Repeterbarhet Intermediar
precision

Prov Medel- SD cv SD cv
varde U/ml % U/ml %

U/ml
Humanserum 2 85.5 2.72 3.2 3.66 4.3
Humanserum 3 179 4.56 2.6 6.60 3.7
PreciControl TMd1 24.5 0.62 25 0.87 3.6
PreciControl TM2 67.6 2.48 3.7 2.83 4.2

d) TM = Tumor Marker

Analysinstrumenten cobas e 601 och cobas e 602

Repeterbarhet Intermediér precision
Prov Medel- | SD CV | Medel-| SD cv
varde | U/ml % varde | U/ml %
U/ml Uml
Humanserum 1 189 | 0.24 1.3 201 | 0.64 3.2
Humanserum 2 76.4 | 1.07 14 79.0 | 3.08 3.9
Humanserum 3 148 1.72 1.2 156 7.75 5.0
PreciControl TM1 203 | 0.4 1.2 21.3 | 0.89 42
PreciControl TM2 476 | 0.70 1.5 496 | 1.82 3.7

Metodjamforelse

En jamforelse mellan Elecsys CA 15-3 ll-analysen (y) och Elecsys
CA 15-3-analysen (x) med hjalp av kliniska prover gav féljande
korrelationer:

Antal uppmétta prover: 52
Passing/Bablok-regression®

Lutning: 1.06 (95 % konfidensintervall: 1.01-1.15)
Intercept: 2.66 (95 % konfidensintervall: -0.99-5.97)
Korrelationskoefficient: 0.965
Provkoncentrationerna Iag mellan 6 och 280 U/ml.

Analytisk specificitet

Tumormarkoranalysen Elecsys CA 15-3 Il &r baserad pa de monoklonala
antikropparna 115D8 och DF3 som endast finns att tillga fran Fujirebio
Diagnostics, deras licenstagare och representanter. Prestandakarakteristika
for analysmetoder med hjalp av dessa antikroppar kan inte férutséttas gélla
fér analysmetoder med andra antikroppar.

Kliniska prestanda vid uppféljning

Patienter som diagnostiserats med bréstcancer ingick i en retrospektiv
studie (minst 4 prover/patient analyserades i uppfoljningsstudien) och
klassificerades som aterfall [ja/nej] efter uteblivna tecken pa brostcancer
eller respons pa behandling [ja/nej] efter bréstcancermetastaser baserat pa
klinisk information (medicinsk radiologi och andra kliniska undersékningar).
CA 15-3-koncentrationerna analyserades parallellt. ROC (receiver-
operating characteristics)-analys av relativ CA 15-3-forandring for att
bestdmma brdstcanceraterfall/oehandlingsrespons vid metastaserad
brostcancer utfordes for att visa pa klinisk noggrannhet vid olika cutoffs, och
for att sammanfatta den cutoff-oberoende kliniska prestandan i ett ROC-
diagram och tillhdrande AUC (yta under kurvan).

Tidig upptéckt av aterfall

Fyrtio (40) patienter som behandlades for brostcancer i stadium Il eller IlI
foljdes i upp till 1351 dagar (median 105 dagar). Totalt 172 prover (median
4 prover per patient) beddmdes fér sjukdomsaterfall under
uppféljningsperioden. Aterfall definierades som nérvaro av kliniska
symptom hos kvinnor som inte uppvisade tecken pa sjukdom i bérjan av
uppféliningsperioden. Arton (18) patienter drabbades av sjukdomsaterfall.

2 x 2-tabell for tidigt pavisande av aterfall:

aterfall

CA 15-3-6kning > 25 % nej ja

aterfall
nej 93 4
ja 21 14

Motsvarande resultat for positivt prediktionsvarde (PPV) och negativt
prediktionsvarde (NPV) med det 95-procentiga konfidensintervallet for en
cutoff pa 25 % CA 15-3-6kning som erhallits fran tabellen ar:

Positivt prediktionsvarde: 40 % (24-58 %)
Negativt prediktionsvarde: 90 % (90-99 %)

y
* 100
80

60

AUC: 88.0% (77.1%-98.8%)

40

20

100 80 60 40 20

x = specificitet (%), y = sensitivitet (%)

Figur 1: ROC-kurva: brostcanceraterfall genom relativ fdrandring av
CA 15-3 till grundnivan

Ytan under kurvan (AUC) var 0.8796 (95 % CI: 0.7709-0.9884)
Overvakning av behandlingsrespons

Femton (15) patienter med metastatisk bréstcancer genomgick behandling,
och respons pa behandling beddmdes genom kliniska kriterier. Totalt

72 bedomningar gjordes (median 4 bedomningar per patient). Fjorton (14)
patienter uppvisade en behandlingsrespons.

2 x 2-tabell for respons pa behandling

respons
CA 15-3-minskning > 25 % | nej ja
nej 25 19
ja 1 12

Motsvarande resultat for positivt prediktionsvarde (PPV) och negativt
prediktionsvarde (NPV) med det 95-procentiga konfidensintervallet som
erhallits frén tabellen &r:

Positivt prediktionsvarde: 92 % (64—100 %)
Negativt prediktionsvarde: 57 % (41-72 %)
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X

y
* 100
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AUC: 86.1% (76.2%-96.0%)
40 —
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0 r
T T T T T T
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- X
= specificitet (%), y = sensitivitet (%)

Figur 2: ROC-kurva: bréstcancerbehandlingsrespons genom relativ
férandring av CA 15-3 till grundnivén

Ytan under kurvan (AUC) var 0.8610 (95 % CI: 0.7623-0.9598).
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Mer information finns i anvdndarhandboken for det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark och i metodbladen fér alla
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Gdvéndiga komponenter (om de &r tillgéngliga i ditt land).
detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att

markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgrénsare anvands inte.
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Allvarliga incidenter som har intraffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berdrd myndighet i det land dar anvandaren och/eller
patienten uppehaller sig.

Sammanfattningen av Safety & Performance Report finns har:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Symboler

Roche Diagnostics anvander féljande symboler och tecken utéver de som
anges i ISO 15223-1-standarden (fér USA: se dialog.roche.com for
definition av symboler som anvénds):

Innehall i férpackning

Analysinstrument pa vilka reagensen kan anvéndas
Reagens

Kalibrator

—

Volym fér rekonstituering

GTIN Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
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