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Elecsys CA 15-3 I

cobas’

REF ‘ (1] V ‘
cobase 411
03045838122 | 115838500 100 cobas e 601
03045838214
cobas e 602

* Mot s6 hop thudce thir ¢é thé khong co & tat ca céc quéc gia.

Tiéng Viét

Théng tin hé théng

Cho may phan tich cobas e 411: ma s6 xéf nghiém 332

Cho may phan tich cobas e 601 va cobas e 602: Ma s6 ung dung 052

Luuy

Két qua do CA 15-3 tir mau bénh pham c6 thé thay déi ty thude vao
phuong phap xét nghiém fién hanh. Vi thé trén to két qud xét nghiém
luén phai ghi ré phuong phap xét nghiém CA 15-3 dd st dung. Tri
s6 CA 15-3 8 mau bénh pham do bang nhiing phuong phdp khdc
nhau khong thé duoc dung dé so sanh fruc tiép véi nhau va co thé
la nguyén nhan gay bién luan y khoa sai. Néu ¢ thay dbi vé phuong
phdp do CA 15-3 trong qué trinh theo ddi fri liéu, thi fri s6 CA 15-3
thu dugc tir phuong phap méi phai dugc xac nhan lai bang cach fién
hanh do song song vai ¢d hai phuang phap.

Muc dich sit dung

Xét nghlem mién dich in vifro dung dé dinh lugng CA 15-3 trong huyét
thanh va huyét fuong ngusi giup hé tro theo déi bénh nhan ung thu
vu. Két hop quy frinh 1am sang va chan doan khac, xét nghiém theo
frinh ty thai gian véi xét nghiém nay giap hé trg

= phat hién sém tai phat & bénh nhan ung thu va giai doan Il va Ill da
duac diéu tri truse do

= dé theo déi dap ung diéu tri & bénh nhan ung thu va di can

Xét nghiém mién dich dién héa phat quang “ECLIA” dugc dung cho

cac may xét nghiém mién dich Elecsys va cobas e.

Tom tat

CA 15-3 (Khang n%guyen ung thu 15-3) cé nguén gac tir glycoprotein

Mucin-1 (MUC-1)." Xét nghiém CA 15-3 str dung hai khang thé dan

dong (MAD), 1 15D8 va DF3, trong mét xét nghiém bat cap dé xac dinh

hai vi fri khang nguyén lién quan dén cac 1€ bao ung fhu va.

MADb 115D8 khang truc tiép mang giot chat béo cta stia & ngusi, 123

trong khi MAb DF3 khang truc tiép phan mang tir ung thu va & nguai.4

Khang nguyén nay thusng Thay & bai tiét trong éng cua té bao fuyén
va khong luu thong frong mau. Khi cac té bao bién déi héa ac tinh va
cac mang ca ban bi tham, khang nguyén nay dugc phat hién frong
huyét thanh.5 Sy biéu hién  qua muc caa MUCT déng mot vai tro quan
frong frong qué frinh chuyén déi biéu mé thanh trung mo; moéf hign
tugng quan Trong va phuic tap dé xac dinh sy fién trién ung thu.8 Toan
canh hugng dan theo dai fién frién benh da dugc Duffy va cac cong sy
téng két lai frong mot bai danh g|a

Phuong phap theo dai CA 15-3 vai chi phi Thap va xam lan t6i thiéu
dugc dé cap frong huang dan caa ASCO va frong huéng dan vé Nhém
cé4c dau &n khéi u ctia Chau Au (EGTM), dac biét 1a trong truang hop
bénh khong do dugce bang hinh anh thong thucng 8 Cac hucng dan
vé ung thu v ESMO cho Thay céc dau &n khéi u nhu CA 15-3 ¢6 thé
hau ich dé danh gia dap ting diéu fri, d3c biét & nhing bénh nhan
méc bénh di can khong thé do duac. Khong nén bat dau thay dsi
diéu fri chi vi mét su thay d8i trong cac dau an khéi u.”

Nguyén ly xét nghiém

= Thai ky G tha hai: Sau khi thém cac vi hat pha streptavidin, phic
hop mién dich trén tré nén gan két véi pha ran théng qua su tuong
tac gitia biotin va streptavidin.

= Hén hgp phan ung duoc chuyén t6i buéng do, & d6 cac vi hat déi
tir dugc bat gitr frén bé mat caa dién cyc. Nhig thanh phan
khéng gan két sé bi thai ra ngoai buéng do béi dung dich
ProCell/ProCell M. Cho dién ap vao dién cuc sé tao nén sy phat
quang héa hoc duge do bang bo khuéch dai quang fa.

= Cac két qua dugc xac dinh théng qua mét duang chuan xét
nghiém trén may duoc tao nén bai xét nghiém 2-diém chuan va
théng tin duang chuan chinh qua ma vach trén hép thuée thar hoac
ma vach dién tur.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)ruthenium(ll)-complex (Ru(bpy)3*)

Thuéc thit - dung dich tham gia xét nghiém

B6 thuéce thar dugce dan nhan CA 15-3 1.

M Vi hat pha Streptavidin (nap frong), 1 chai, 6.5 mL:
Vi hat pha Streptavidin 0.72 mg/mL; chat bao quan.
R1 Anti-CA 15-3-Ab~biotin (ndp xam), 1 chai, 10 mL:

Khéng thé don dong danh dau biotin (115D8; chuét) 1.75 mg/L;
dém phosphate 20 mmol/L, pH 6.0; chat bao quan.

R2  Anti-CA 15-3-Ab~Ru(bpy)3* (ndp den), 1 chai, 10 mL:

Khang thé don dong khang CA 15-3 (DF3; chuét) danh dau
phtc hop ruthenium 10 mg/L; dém phosphate 100 mmol/L,
pH 7.0; chat bao quan.

Than trong va canh bao

S dung bé&i chuyén vién y t& trong chan doan in vitro. Ap dung cac
canh bao théng thuang can thiét cho viéc xt ly cac loai thuoce thir
phong thi nghiém.

Chat thai lay nhiém hoac nhiém khuan:

Canh bao: xt ly chat thai nhu vat lidu co tiém nang nguy hiém vé mat
sinh hoc. Loai bo chat thai tuan theo husng dan va quy frinh da duac
chap thuan cua phong xét nghiém.

Tac hai moi Truong

Ap dung tat ca quy dinh x¢ ly phu hop caa dia phuong dé xac dinh
cach loai bé an toan.

Bang du liéu an toan hoa chat ¢ sdn dé cung cap cho chuyén vién s
dung khi co yéu cau.

Hop nay chda cac thanh phan duge xép loai theo Quy dinh (EC)

S6 1272/2008:

Nguyen ly bat cap. Téng thai gian xét nghiém: 18 phit. Canh bao
= Thai ky G dautién: 20 uL mau thir dugc fy déng fién pha loang H317 Cé thé gay phan dng di dng da.
theo ty 1& 1:10 véi Diluent Universal. Khang nguyén (frong 20 pL Phong tranh:
mau thir tién pha loang), khang thé don dong dac hiéu khang
CA 15-3 danh dau biotin, va khang thé don dong dac hiéu khang P261 Tranh hit bui/hai khéi/khi/suong mu/hai/bui phun.
CA 15-3 danh dau phuc hgp ruthenium® phan tng véi nhau tao e . .
thanh phuc hop bt cap. p272 Qua.n a0 lam viéc bi nhiém khong dugc phép mang ra
khoi nai lam viéc.
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P280 DPeo gang fay bao vé.

X tri:

P333 + Néu bi kich (mg da hoac phat ban: Tim fu vany

P313 té/cham soc y fé.

P362 + Cdi bo frang phuc bi nhiém va giat rda fruse khi st
P364 dung lai.

Thai bé:

P501 Xur ly cac thanh phan/dung cu chda ¢ mét nha may xi

ly chat thai da dugc chap thuan.
Nhan an toan san pham theo huéng dan cta GHS Chau Au.
S6 dién thoai lién lac: tat ca quéc gia: +49-621-7590
Tranh dé cac dung dich thuéc thir va cac mau (mau xét nghiém, méau
chuan va mau chung) bi tao bot.
St dung thudc thi
Cac thudc thirtrong hop duoc dung trong mét bo cac chai sdn sang
dé st dung va khong thé fach riéng.
May phan tich tu dong doc ma vach frén nhan thuéc thar va ghi nhan
tat ca théng tin can thiét cho viéc chay thuéc thir.
Bao quén va do én dinh
Bao quan 6 2-8 °C.
Khong trir déng.
Dat hop thude thir Elecsys theo huang thang ding nham dam bao tinh
hru dung caa toan bé cac vi hat frong khi trén tu dong trusce khi s
dung.

Do 8n dinh:

chua mé& nap & 2-8 °C
sau khimé va dé ¢ 2-8 °C
tfrén may phan tich

dén ngay hét han st dung
12 tuan
5 tuan

LAy va chuan bi mau

Chi nhimg mau duac liét ké dusi day da dugc thir nghiém va dugc
chap nhan.

Huyét thanh duoc Iay bang cach st dung cac 6ng chuan 18y mau
hoac cac 6ng cha gel tach.

Huyét tuang chéng déng bang Li-heparin, Ko-EDTA va K3-EDTA.

Tiéu chuan: D6 phuc héi nam trong khoang 90-110 % gia fri huyét
thanh hoac hé s6 goc 0.9-1.1 + fung do goc trong khoang < + 2x do
nhay phan tich (LDL) + hé s6 tuang quan > 0.95.

Mau én dinh trong 48 gis & 20-25 °C, 5 ngay ¢ 2-8 °C, 90 ngay &
-20 °C (+ 5 °C). Chi dong lanh mét Ian.

Céc loai mau pham dugc liét ké da duoc thi nghiém cung véi bé céc
éng nghiém Idy mau chon loc, ¢é ban trén thi frusng vao thai diém xét
nghiém, nghia la khéng phai tat ca cac 6ng lay mau cua cac nha san
xuat déu duac thar nghiém. Cac bé éng chdra mau cua cac nha san
xuat khac nhau cé thé [am tir nhimg vat liéu khac nhau cé kha nang
anh huang dén két qua xét nghiém frong moét s6 fruong hop. Khi xu ly
mau trong cac éng chinh (6ng chiia méau), phai tuan theo hudsng dan
caa nha san xuaf éng.

Ly fam cac mau cé két taa frude khi thuc hién xét nghiém.

Khong sdrdung cac mau b bat hoat bai nhiét.

Khéng sdr dung mau thdr va mau ching duoc én dinh bang azide.
Dam bao nhiét d6 caa cac mau bénh phdm, mau chudn va mau
chung 6 20-25 °C frudce khi fién hanh do.

Do ¢6 kha nang xay ra cac hiéu ung bay hai, cac mau bénh pham,
mau chuan va mau chang frén cac thiéf bi phan tich phai dugc do
frong vong 2 gio.

Vit liéu cung cap

Xem phan “Thuéc thir — dung dich tham gia xét nghiém” muc thuée
thar.

cobas’

Vit liéu can thiét (khéng cung cap san)

- 03045846122, CA 15-3 11 CalSet, 4 x 1.0 mL

. 11776452122, PreciControl Tumor Marker, 4 x 3.0 mL

. 11732277122, Diluent Universal, 2 x 16 mL dung dich pha
loang mau hoac
03183971122, Diluent Universal, 2 x 36 mL dung dich pha
loang mau

= Trang thiét bj théng thuang caa phong thi nghiém

= May phan fich cobas e

Cac phu kién cho may phan fich cobase 411:

. 11662988122, ProCell, 6 x 380 mL dung dich dém

- 11662970122, CleanCell, 6 x 380 mL dung dich ria buéng
do

- 11930346122, Elecsys SysWash, 1 x 500 mL hoa chat rira
pha véi nuée

- 11933159001, Adapter cho SysClean

= [Rer]11706802001, AssayCup, 60 x 60 c4c phan dng

= [Rer]11706799001, AssayTip, 30 x 120 dau pipette

- 11800507001, Clean-Liner

Cac phu kién yéu cau cho may phan tich cobas e 601 va cobas e 602:

- 04880340190, ProCell M, 2 x 2 L dung dich dém

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 L dung dich ria buéng do

. 03023141001, PC/CC-Cups, 12 céc dé lam &m ProCell M va
CleanCell M trudgc khi st dung

- 03005712190, ProbeWash M, 12 x 70 mL dung dich ria
dung sau khi chay mau xong va khi thay déi thuéc thir

. 12102137001, AssayTip/AssayCup, 48 khay x 84 c4c phan
ung hay dau pipette, tai dung rac

. 03023150001, WasteLiner, tai dung rac

. 03027651001, SysClean Adapter M

Cac vat liéu yéu cau cho tat ca cac may phan fich:

. 11298500316, ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean,
5 x 100 mL dung dich rira hé théng

Xét nghiém

DE t&i uu hiéu nang xét nghiém, nén tuan theo huéng dan trong fai

liéu nay cho cac may tuong dng. Tham khao huéng dan van hanh cho

ting xét nghiém dac hiéu tuong ung.

Thiét bi tu dong frén cac vi hat trude khi sir dung. My doc thong s6

dac hiéu caa xét nghiém trén ma vach cta thuéc thar. Trong trudng

hop ngoai I& néu may khéng doc dugc ma vach, hay nhap chuéi 15

con sé vao.

Dua thuée thar dang lanh vé khoang 20 °C va dat vao khay chia thuée

thar (20 °C) trén may phan tich. Tranh tao bot. Hé thong sé tu dong

diéu hoa nhiét dé caa thudce thir va déng/mé nap chai.

Chuan

Théng tin ghi nhan di liéu: Phuang phap nay da dugc chuan héa theo

xét nghiém Elecsys CA 15-3. Xét nghiém nay lan lugt da dugc chuan

hoa theo phuong phap Enzymun-Test CA 15-3 va CA 15-3 RIA cuia

Fujirebio Diagnostics.

Nhan ctia tng hop thuéc thir Elecsys c6 ma vach chia cac thong tin

dac hiéu dé chuan cho tung 16 thuoc thir riéng biét. Buang chuan

chinh da dugc xac dinh trudc sé dugc fai 1ap frén may phan tich bang

cach dung chat chuan CalSet ¢ lién quan.

Tan suat chuan dinh: Can thuc hién chuan méi 16 thuéc thr véi hop
thuéc tha méi (nghia la khong qua 24 gio ti khi hop thuse thu duge
dang ky frén may phan tich).

Tan suat chuan dinh c6 thé kéo dai dua trén viéc tham dinh quy frinh
chuan da dugc chap thuan bai phong thi nghiém.

Thuc hién chuan lai khi:

2/6
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= sau 12 tuan néu st dung céac hop thuée tharcung 16

= sau 7 ngay (néu strdung cung hop thude thir do)

= khi can thiéf: vi du: khi két qua mau chdang nam ngoai thang
Kiém tra chat lugng

Dé kiém tra chat lugng, st dung PreciControl Tumor Marker.

Cac loai mau chung thich hgp khac ciing ¢6 thé dugc su dung.
Chay C4C mau chung véi nong dé khac nhau 16i thiéu la mét 1an cho

méi 24 gis khi xét nghiém van dang s dung, mét 1an véi méi hop
thuéc thér va sau méi lan chuan.

Khoang cach gluo cac lan chay mau chiing va gia fri gici han nén tay
thuéc vao yéu cau riéng caa fumg phong thi nghiém. KeTqua mau
chuing phai nam trong thang. Mai phong xét nghiem nén thiét 1ap cac
bién phap hiéu chinh néu cac gia fri mau ching nam ngoai thang do.
Né&u can, tién hanh do lai cac mau co lién quan.

Tuan tha cac quy dinh chinh pha va huéng dan cua dia phuong vé
kiém tra chét luong.

Tinhtoan

May phan tich tu dong finh foan néng do chat phan tich trong méi mau
do (dudi dang U/mL hoac kKU/L).

Yéu 16 han ché - anh huéng

Xét nghiém khéng bi anh hudng béi vang da (bilirubin < 1112 pmol/L
hoac < 65 mg/dL), tan huyét (Hb < 1.9 mmol/L hoac < 3.0 g/dL), lipid

huyét (Intralipid < 1500 mg/dL), va biotin (< 409 nmol/L hoac

< 100 ng/mL).

Tiéu chuan: ®6 phuc héi trong khoang + 10 % gia tri ban dau.

& bénh nhan dung liéu cao biotin (nghia 1a > 5 mg/ngay), khong nén
lay mau cho dén it nhat 8 gia sau khi dung liéu biotin cudi.

Két qua xét nghiém khong bi nhiéu bai cac yéu 16 thap khap vai neng
dé 1én dén 1500 IU/mL.

Thong thuang, hiéu tng mau pham c6 néng dé cao? khong anh
huang dén két qua xét nghiém vai néng do CA 15-3 lén dén

20000 U/mL. Tuy nhién, do khang nguyén CA 15-3 vén khong dong
nhat nén hiéu ung mau pham cé néng dé cao véi noéng do dudi gia fri
nay khong thé loai trir hoan foan. Trong fruang hop két qua thap khéng
mong dai, pha loang mau vai ty 1& 1:10 (tham khao muc "Pha loang")
va lam xét nghiém lai.

Thir nghiém in vitro dugc tién hanh trén 28 loai dugc pham thugng su
dung. Khéng co hién tugng nhiéu t6i xét nghiem.

Trong mot s6 hiém fruong hop, nhiéu co thé xay ra do néng do khang
thé khang khang thé dac hiéu khang chat phan fich, khang streptavidin
hay ruthenium qué cao cua mau pham phan tich. Xét nghiém da dugc
thiét k& phu hgp dé giam thiéu cac hiéu dng nay.

Vi muc tiéu chan doan, két qua xét nghiém can dugc danh gia kem
theo bénh st, tham kham Iam sang va cac phat hién khac.

b) Hiéu ing mau phdm c6 néng d6 cao: Mot mau cé néng doé that su ré rang nam frén
khoang do, nhung chi fim thdy néng dé trong khoang do.

Gidi han do va khoang do

Khoang do

1.00-300 U/mL (dugc xac dinh bang gidi han phat hién duci va muc
16i da ctia dudng chuan). Gié fri dusi gisi han phat hién dusi dugc ghi
nhan la < 1.00 U/mL. Gia fri trén khoang do dugc ghi nhan la

> 300 U/mL (hoac l&n d&n 3000 U/mL cho mau pha loang 10 1an).

Gigi han duéi cia phuong phap do

Gigi han phat hién dudi caa xét nghiém

Gidi han phat hién duéi: < 1.00 U/mL

Gidi han phat hién dudi fuong ung voi néng do chat phan tich thap
nhat ma may c6 thé do dugc va phan biéf dugc voi gla fri khéng. Gia
tri nay duoc finh fodn bang néng dé chuén thap nhaf céng vai hai lan
d6 lach chuan (duang chuan chinh, chuan 1 + 2 SD, nghién cdu dé
lap lai,n=21).

Pha loang

St dung Diluent Universal @é fién pha loang mau tu dong. Mau thir cé
néng do CA 15-3 frén khoang do mac du da tién pha loang phai dugc
pha loéng theo ty 1& 1:10 véi Diluent Universal (pha loang bang tay cho

cobas’

tat ca may phan tich hoac tu déng bang may cobas e 601 va
cobas e 602). Néng d6 mau sau pha loang phai > 30 U/mL.

Sau khi pha loang tha céng, nhan két qua véi hé sé pha loang.

Sau khi pha loang bang may phan tich, phan mém cobas e 601 va
cobas e 602 tu dong dua hé s6 pha loang vao khi tinh toan néng dé
mau.

Gia trisinh hoc

« Déi tugng khoe manh:

K&t qua nghién ciu khoang tham chiéu st dung bang mau fir

374 nguai nir khoe manh khong mang thai (Nghién ciu caa Roche
S6 RD000788)

Phan vi (%) u/mL Khoang fin cay (U/mL)
95 26.2 25.2-27.9
97.5 285 26.7-34.5
99 34.5 28.7-57.8

- Bénh nhan mac bénh lanh tinh va phu ni ¢6 thai:

Su phan bé fuong déi nong do CA 15-3 & nhiing bénh nhan mac
bénh lanh tinh va phu nit ¢é thai (Nghién cuu caa Roche s6
BOOPO18)

Téngsé | <25 | 25-560 | >50-200| >200
dei U/mL | U/mL U/mL u/mL
tuong
N Phan loai theo phan fram (%)

Da day ruot 109 84 16 0 0
Vu 58 88 12 0 0
Bénh phu khoa 42 83 12 5 0
Suy than 37 81 19 0 0
Bénh tiét niéu 34 82 18 0 0
Nhiém khuan 27 96 4 0 0
Thai ky 34 97 0 3 0

- Bénh nhan mac bénh ac tinh (khéng phai & va):

Su phan bé tuong déi nong dé CA 15-3 & nhimng bénh nhan mac
bénh ac tinh khéng phai & va

Téngsé | <25 | 25-50 | >50-200 | > 200
doi U/mL | U/mL u/mL u/mL
tuong
N Phan loai theo phan fram (%)
Ung thu biéu mé- 36 75 14 8 3
da day
Ung thu biéu mé- 37 59 32 3 5
té bao gan
Ung thu biéu moé- 38 82 13 5 0
phéi
Ung thu biéu mé- 34 47 21 29 3
buéng tring
Ung thu biéu mé- 5 40 20 40 0
Phan phu
Ung thu biéu moé- 48 79 17 4 0
tuyén tién ligt
Ung thu biéu mé- 40 93 8 0 0
dai fryc frang
Ung thu biéu mé- 40 65 33 3 0
tuyén tuy

« Bénh nhan ung thu vu:
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Su phan bé Tuong dei nong dé CA 15-3 & nhing bénh nhan méc u vu
ac finh. Viéc xac dinh cac giai doan bénh theo tiéu chudn UICC dugc
tién hanh & giai doan chan doan ban dau fruac bat cu diéu fri nao.
Cac bénh nhan dugc chdn doan bénh tai phat da chuyén sang giai
doan dican (M1).

Téngsé | <25 | 25-50 |>50-200| >200
doi U/mL | U/mL U/mL u/mL
tugng
N Phan loai theo phan tram (%)

uicCl 56 88 12 0 0
uiccli 126 85 13 2 0
uicc il 77 53 30 14 3
UICC IV 24 25 17 37 21
Bénh tai phat 75 15 25 36 24

Méi phong xét nghiém nén nghién ciu tinh chuyen déi cua cac gia tri
sinh hoc theo quan thé bénh nhan ctia minh va néu can nén xac dinh
khoang tham chiéu riéng.

Dit liéu dac hiéu vé hiéu nang
Dtr liéu hiéu nang trén cac may phan fich duoc trinh bay dudi day. Két
qua thuc hién & cac phong thi nghiém khac nhau cé thé khac nhau.

Do chinh xac

D¢ chinh xac dugc xac dinh vai viéc stirdung thusc thi Elecsys, cac
mau huyét thanh nguai va mau chimg theo dé cuong scta déi (EP5- A)
cua CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute - Vién Tiéu chuén
Lam sang va Phong thi nghiém): 6 1an méi ngay frong 10 ngay
(n=60); d6 Iap lai frén may phan fich MODULAR ANALYTICS E170,

n = 21. Két qua thu duac frinh bay dudi day:

May phan tich cobase 411

Do 1p lai pb chinh xac
frung gian

Mau Trung SD cv SD cv

binh | U/mL % U/mL %

U/mL

Huyét thanh nguai 1 38.0 0.81 2.1 1.38 3.6

Huyétthanh ngusi2 | 85.5 272 3.2 3.66 43

Huyét thanh ngusi 3 179 4.56 2.6 6.60 3.7

PreciControl TM©1 245 0.62 2.5 0.87 3.6

PreciControl TM2 67.6 248 3.7 2.83 42

¢) TM = Tumor Marker

May phan tich cobas e 601 va cobas e 602

pé lap lai Pé chinh xac trung
gian

Mau Trung| SD | GV | Trung | SD cv

binh | U/mL| % | binh | U/mL| %

U/mL U/mL
Huyétthanhngusi1l | 189 | 024 | 1.3 | 20.1 | 0.64 | 3.2
Huyétthanhngusi2 | 76.4 | 1.07 | 1.4 | 79.0 | 3.08 | 3.9
Huyétthanhnguai3 | 148 | 1.72 | 1.2 | 156 | 7.75 | 5.0
PreciControl TM1 203 {024 |12 ] 213|089 | 42
PreciControl TM2 476 | 070 | 15| 496 | 1.82 | 3.7

S0 sanh phueng phap

So sanh xét nghiem Elecsys CA 15-3 Il (y) v6i xét nghiém Elecsys
CA 15-3 (x) str dung mau lam sang cho cac maéi fuong quan sau:

S6 lugng mau do: 52
Héi quy Passing/Bablok®

cobas’

Hé sé goc: 1.06 (khoang tin cay 95 %: 1.01-1.15)
Tung dé goc: 2.66 (khoang tin cay 95 %: -0.99-5.97)
Hé sé tuong quan: 0.965

Néng d6 mau trong khoang 6 va 280 U/mL.

Do dac hiéu phan tich

Xét nghiém dau an khéi u Elecsys CA 15-3 Il dua vao khang thé don
dong 115D8 va DF3 chi dugc cung cap bai Fujirebio Dlognoshcs

nhing ngudi va nhiing dai dién duoc cap phép. Bac tinh hiéu nang

caa quy frinh xét nghiem st dung khang thé nay khong thé st dung

cho phuong phap xét nghiém s dung cac khang thé khac.

Hiéu nang lam sang trong theo doi

Cac bénh nhan duac chan doan ung thu va duoc kiém tra trong mot
nghién cdu héi cau (it nhat 4 mau/bénh nhan trong sust nghién cau
theo doi) va phan loai theo tai phat [oo/khong] khi khéng co6 bang
chung vé ung thu va hoac theo dap ung diéu tri [co/khong] khi ung
thu va di can dua trén theng tin 1am sang (chan doan hinh anh va
nghién ctu [am sang khac). Cac néng dé CA 15-3 duoc do song
song. Phan tich dudng ROC (dudng dac tinh hoat déng) vé thay ddi
tuong d6i CA15-3 dé xac dinh dap ung diéu tri/tai phat ung thu va
frong ung thu va di can da duac thuc hién dé cho thdy do chinh xac
lam sang & cac ngudng khac nhau va tém 14t hiéu nang lam sang
khéng phu thuéc nguang frong biéu dé ROC va AUC lién quan (vung
duai dusng cong).

Phat hién sém fai phat

Bon muai (40) bénh nhan dugc diéu tri ung thu va giai doan Il hoac Il
dugc theo doi lén dén 1351 ‘ngay (trung binh 105 ngay). Téng cong
c6 172 mau (frung binh 4 mau frén méi bénh nhan) dugc danh gié fai
phat banh frong giai doan theo déi. Tai phat dugc dinh nghia la su
xuat hién cta cac friéu ching lam sang & phu nit khi khéng co dau
hiéu bénh & giai doan dau theo déi. Mudi tam (18) bénh nhan c6 dau
hiéu tai phat bénh.

2 X 2 bang phat hién sém fai phat:

tai phat
CA15-3 tang > 25% khong co
khong 93 4
cé 21 14

Két qua tuong ung gia fri tién doan duong (PPV) va gia fri tién doan
am (NPV) vaéi khoang tin cay la 95% cho nguéng CA 15-3 tang 25%
suy ra ti bang nhu sau:

Gia tri tién doan duong: 40% (24-58%)

Gid fri tién doan am: 90% (90-99%)
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AUC: 88.0% (77.1%-98.8%)
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x=Do dic hiéu (%); y = Do nhay (%)
Hinh 1: Buang cong ROC: ung thu va tai phat bang cach thay déi
tuong d6i CA 15-3 vai dudng chuan

Vung dudi dusng cong (AUC) la 0.8796 (95% Cl: 0.7709-0.9884)
Theo déi dap ung diéu fri

Trong s6 muai Iam (15) bénh nhan dugc chan doan ung thu va di can
da frai qua diéu trj va dap ung diéu tri dugc danh gia béi céc fiéu chi
lam sang. Téng cong cé 72 danh gia (frung binh 4 danh gia cho moi
bénh nhan) da dugc thuc hién. Muai bén (14) bénh nhan da cé dap
ung diéu tri.

2 x 2 bang dap ung diéu frj

dap ung
CA15-3 giam > 25% khong co
khong 25 19
co 1 12

Két qua fuang ung gia fri tién doan duong (PPV) va gia fri tién doan
am (NPV) vai khoang tin cay la 95% suy ra tir bang nhu sau:

Gia fri tién doan duong: 92% (64-100%)
Gia tri tién doan am: 57% (41-72%)

cobas’

100

80

60

AUC: 86.1% (76.2%-96.0%)

40

20

100 80 60 40 20

x= DG dac hiéu (%); y = D6 nhay (%)

Hinh 2: Buang cong ROC: ung thu va dap dng diéu fri bang cach thay
déi tuong d@éi CA 15-3 véi dudng chudn

Vung duéi duong cong (AUC) la 0.8610 (95% Cl: 0.7623-0.9598).
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Dé biét thém thong tin, xin xem thém huaéng dan van hanh may phéan
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thanh phan can thiét (néu c6 & nudce cua ban).
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Luén sirdung mot dau cham (dau cham cau/dau cham hét) trong to
huéng dan sirdung dé ngan cach phan nguyén va phan thap phan

caa mot sé thap phan. Khéng st dung dau phan cach cho hang nghin.

‘«uu”m FUJIREBIO®  CA15-3lanhan hiéu da dang ky caa

jj Diagnostics, Inc.  Fujirebio Diagnosfics, Inc.

Bat ky su c6 nghiém frong nao xay ra ¢6 lién quan dén thiét bi phai
dugc bao cao cho nha san xuat va co quan co tham quyén tai dia
phuong ma nguai s&r dung va/hoac bénh nhan dat fru sa hoac cu fra.
Vui long xem Tom tat cua ban bao cao hiéu nang va an foan tai:
https://ec.europa.eu/fools/eudamed

Ky hiéu

Roche Diagnostics st dung cac ky hiéu va dau hiéu sau cung vai cac
ky hiéu da liét ke trong fiéu chuan ISO 16223-1 (cho My: xem
dialog.roche.com dé biét dinh nghia ctia c4c ky hiéu dugc sir dung):

Thanh phan hop thusc thir

Thudc thir ¢é thé dugc str dung frén cac may phan
tich/thiét bi

Thuéc thir

Mau chuén

— Thé tich hoan nguyén

Ma thuong pham toan cau

Nhiing bé sung, x6a hodc thay d6i dugc thé hién bang vach thay déi & phan Ié.

© 2022, Roche Diagnostics

€ 0123

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305
Mannheim
www.roche.com

R4 +800 5505 6606
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