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Svenska tumdrer.® Elecsys SCC-analysen mater den totala mangden SCCA (SCCA1

Systeminformation

Kortnamn ACN (applikationskodnummer)
SCC 10050
Observera

Det uppmétta vardet av skivepitelcellskarcinomantigen (SCCA) i ett givet
prov, som faststallts genom analyser fran olika tillverkare, kan variera
beroende pa olikheter i analysmetoder och reagensspecificitet. Varden
som bestémts pa prover genom olika analysmetoder kan inte anvéndas
omvaxlande.! Innan du byter analysmetod maste laboratoriet bekrafta
basnivavarden for patienter som évervakas seriellt. Laboratorieresultaten
maste darfor alltid innehalla en redogdrelse for vilken
skivepitelcellskarcinom (SCC)-analysmetod som har anvants. SCC-
reaktiva determinanter sprids naturligt i hudpartiklar, saliv och andra
kroppsvétskor och kan enkelt férdelas i damm eller aerosoler, t.ex. efter
en nysning.2 Kontamination med SCCA fran prover eller
férbrukningsmaterial och instrumentet kan orsaka falskt férhdjda SCC-
analysvérden.

Innan du bérjar med SCC-métningar maste engangspipettspetsar och -
koppar pa instrumentet bytas ut mot material som just packats upp.
Kontamination av instrumentet och miljén bér undvikas genom
rengdringsprocedurer som beskrivs i anvédndarhandboken.
Rekommendationen &r att tolka ett positivt resultat tillsammans med
patientens anamnes och bekréfta det genom en upprepad métning med
nytt provmaterial. Handskar ska anvandas genom hela testproceduren vid
hantering av reagens, prover etc. Aven ansiktsskydd rekommenderas.

Anvéndningsomrade

Immunanalys fér in vitro-kvantitativ bestdmning av skivepitelcellskarcinom
(SCC)-antigen i humanserum och plasma. Analysen anvands som en hjélp
vid hantering av patienter med skivepitelcellskarcinom. Resultaten méste
tolkas tillsammans med andra metoder i enlighet med standardriktlinjer f6r
klinisk praxis.

elektrokemiluminiscensimmunanalysen "ECLIA” &r avsedd fér anvandning
p& immunanalysinstrumenten cobas e.

Sammanfattning

SCC &r en malign tumér med skivepitel. Skivepitelceller &r den
huvudsakliga delen av epidermis men finns &ven pa insidan av
matsmaltningskanalen, i lungorna och andra omraden i kroppen. SCC
upptréder som en form av cancer i diverse vdvnader, huvudsakligen

lungorna, livmoderhalsen, vaginan samt |&pparna, munnen och matstrupen.

Trots det gemensamma namnet, skivepitelcellskarcinom, uppvisar SCC
stora skillnader pa olika stéllen i friga om symptom, prognos och
behandlingsrespons. Skivepitelcellskarcinomantigen (SCCA) &r en
underfraktion till TA-4, ett tumdrantigen som fdrst bekrevs av Kato och
Torigoe 1977.3 TA-4 som erhallits fran skivepitelcellskarcinomvavnad i
livmoderhalsen har faststallts vara ett glykoprotein med en molekylvikt pa
48 kDa och bestar av minst 14 underfraktioner. SCCA, som &r en av dessa
underfraktioner, kan pavisas genom immunhistokemi i skivepitelsvavnaden
i lungor, vagina, livmoderhalsen, matstrupen och huden.*5 Respektive gen
for SCCA bestar av tva antigener; den neutrala SCCA1 och den sura
SCCA2 som kan pavisas i serum.57 SCCA &r som en enzymhammare, dar
SCCA1 &r en hdmmare av papainlika cysteinproteaser (katepsin L, S och
K) och SCCA2 hdmmar kymotrypsinliknande serinproteaser, katepsin G
och kymas.”89

Studier av SCCA1 och SCCA2 har visat att for optimal klinisk sensitivitet &r
en andra generationens analys som pavisar alla serologiska former att
foredra.'0™" Det upptécktes &ven att SCCA1 och SCCA2 visar sig pa
samma satt i skivepitel fran tungan, tonsillerna, matstrupen, livmoderhalsen
och vaginan.5 Aven i frdga om SCC i lungor, huvud och nacke visar sig
SCCA1 och SCCA2 pa samma sétt i mattligt och mycket differentierade

och SCCA2) i humanserum och -plasma pa ett ekvimolart sétt.

Allmén klinisk relevans for SCCA:

SCCA har studerats vid skivepitelmaligniteter, t.ex. lungor, livmoderhalsen,
matstrupen, huvud och nacke, analkanalen och huden.'2'314.15 De mer
avancerade cancerstadierna associeras med hogre SCCA-nivaer, i
synnerhet vid lung- och cervixcancer, och det har rapporterats att métning
av antigenet, vid seriebestamnigar, &r en hjélp vid beddmning av
sjukdomsaterfall, kvardréjande sjukdom efter behandling samt
behandlingsrespons. 1617

Alkoholintag, tobaksrékning, alder och humant papillomavirusinfektion
(HPV), i synnerhet HPV-16, har pavisats vara associerat med SCC i huvud
och nacke,® lungor,'® och den anogenitala regionen.20

SCCA kan dven aterfinnas i normalt skivepitel samt i Iaga koncentrationer i
blodet hos alla manniskor. Det &r inte ett tumdrspecifikt protein.2! En forhdjd
SCCA-niva kan dérmed vara associerad med skivepitelscancer samt
godartade sjukdomar.?? | studier pa patienter med godartade sjukdomar,
pavisades onormala SCCA-nivaer hos patienter med kronisk njursjukdom,
hos hemodialyspatienter samt hos patienter med dermatologiska
sjukdomar, t.ex. psoriasis och eksem.?2425 Njursvikt och dermatologiska
sjukdomar &r de viktigaste kallorna till falskt positiva resultat med denna
biomarkor.2324.25

SCCA i lungcancer:

SCCA har rapporterats som en biomarkdr for icke-smacellig lungcancer
(NSCLC), huvudsakligen av typen skivepitelcellskarcinom, férutsatt att
patienter med njursvikt utesluts.?> SCC i lungorna &r, mer &n andra typer av
lungcancer, nara kopplade till tobaksrdkning.?

Anvandandet av SCCA vid lungcancer har aven rapporterats eftersom det
indikerar sjukdomsaterfall och kvardréjande sjukdom efter behandling samt
behandlingsrespons.?28

SCCA vid cervixcancer:

Den vanligaste gemensamma histologin vid cervixcancer & SCC, med
SCCA som den biomarkdr som féredras fér denna histologi. Serumnivaer
av SCCA har pavisats korrelera med tumérstadium, tumérstorlek,
kvardréjande tumdr efter behandling, aterkommande eller progressiv
sjukdom samt 6verlevnad hos patienter med skivepitelcellscervixcancer.2%-30
SCCA &r kant som den markdr som féredras fér uppféljning av cervixcancer
i enlighet med riktlinjer fran European Group of Tumor Markers.'® Sérskilt
vardet av att forutsaga prognos, évervaka®' och genom férbehandling
identifiera patienter med hdg risk for lymfknutmetastaser vid
skivepitelcellscervixcancer har omtalats i litteraturen.®

Det har ven visat sig att métning av SCCA i kombination med hsCRP
resulterade i den hdgsta detektionsgraden for sjukdomsaterfall under
uppfélining av cervixcancer.%

SCCA vid cancer i huvud och nacke:

Cancer i huvud och nacke syfter pa en grupp biologiskt lika cancerformer
som kan upptrada i exempelvis lapparna, orala och nasala haligheter samt
farynx och larynx. 90 % av all cancer i huvud och nacke &r SCC och har
uppstatt pa insidan av slemhinnorna (skivepitel) i dessa regioner. Hos
patienter med priméara tumérer var SCCA-nivaer i serum kopplade till nodal
medverkan med avsevért hogre nivaer hos node-positiva patienter.
Analyser i flera variationer har visat att SCCA &r en betydelsefull oberoende
forutsagare av overlevnad utan sjukdom och att férbehandlingsnivaer ar en
oberoearlde prognosindikator fdr patienter med sjukdomar i huvud och
nacke.

Analysprincip
Sandwich-princip. Total analyslangd: 18 minuter.

= Inkubation 1: 9 ul prov och en biotinylerad monoklonal SCC-specifik
antikropp inkuberas.

= Inkubation 2: Efter tillsats av en monoklonal SCC-antikropp mérkt med
ruteniumkomplex?) och streptavidininmarkta mikropartiklar binds
immunkomplexen till den fasta fasen genom interaktion mellan biotin
och streptavidin.
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= Reaktionsblandningen sugs in i matcellen dar mikropartiklarna fangas
upp magnetiskt pa elektrodens yta. Obundna substanser tas dérefter
bort med ProCell Il M. Applicering av en spanning pa elektroden ger
sedan kemiluminiscent emission som méts med en fotomultiplikator.

= Resultaten bestams via en kalibreringskurva som &r instrumentspecifikt
genererad genom 2-punktskalibrering och en masterkurva som erhallits
via cobas link.

a) Tris(2,2"-bipyridyl)rutenium(ll)-komplex (Ru(bpy)*)
Reagens - arbetsldsningar
cobas e pack &r mérkt SCC.

M Streptavidininméarkta mikropartiklar, 1 flaska, 6.1 ml:
Streptavidininméarkta mikropartiklar 0.72 mg/ml; konserveringsmedel.

R1  Anti-SCC-Ab~biotin, 1 flaska, 9.5 ml:
Biotinylerad monoklonal anti-SCC-antikropp (mus) 0.9 mg/;
fosfatbuffert 40 mmol/l, pH 7.5; konserveringsmedel.

R2  Anti-SCC-Ab~Ru(bpy)3*, 1 flaska, 10.3 mi:
Monoklonal anti-SCC-antikropp (mus) markt med ruteniumkomplex
1.6 mg/l; fosfatbuffert 40 mmol/l, pH 7.5; konserveringsmedel.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning fér vardpersonal. lakttag de normala
forsiktighetsatgérder som géller for all hantering av laboratoriereagens.
Infektidst eller mikrobiellt avfall:

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

Fara for miljon:

Tilldmpa alla relevanta lokala bortskaffningsbestammelser fér att sékerstélla
saker avyttring.

Sékerhetsdatablad kan bestéllas av anvandare inom professionen.

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

Vaming

H317 Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Férebyggande:

P261 Undvik att inandas damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

p272 Nedsténkta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen.

P280 Anvénd skyddshandskar.

Reaktion:

P333 + P313 Vid hudirritation eller utslag: Sok I&karhjalp.

P362 + P364 Ta av nedstinkta klader och tvatta dem innan de anvands
igen.
Avfallshantering:

P501
Produktsakerhetsmérkningen féljer EU GHS-riktlinjer.
Kontakttelefon, alla lander: +49-621-7590

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

Innehallet/behallaren l1amnas till en godkand avfallsstation.

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

All information som krévs f6r korrekt handhavande finns tillganglig via
cobas link.

cobas’

Forvaring och hallbarhet

Forvara vid 2-8 °C.

Frys ej.

Forvara cobas e pack staende for att sakerstalla full tillgang till
mikropartiklarna under den automatiska blandningen fére anvéndningen.

Hallbarhet:
odppnad vid 2-8 °C

fram till angivet utgangsdatum

i analysinstrumenten 16 veckor

Provmaterial och beredning
Endast provmaterialen nedan analyserades och befanns godtagbara.

Serum som tagits med standardprovror eller ror som innehaller
separationsgel.

Li-heparin-, K-EDTA- och Ks-EDTA-plasma.
Li-heparinplasmarér som innehaller separationsgel kan anvandas.
Kriterium: Lutning 0.9-1.1 + korrelationskoefficient > 0.95.

Hallbart i 5 dagar vid 2025 °C, 14 dagar vid 2-8 °C, 12 veckor vid 20 °C
(5 °C). Proverna kan frysas en gang.

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

Centrifugera prover som innehéller fallning innan analysen utférs.
Anvénd inte varmeinaktiverade prover.

Anvénd inte prover och kontroller som stabiliserats med azid.

Sékerstall att prover och kalibratorer har uppnatt 20-25 °C fdre méatning.
Pa grund av mojliga avdunstningseffekter ska prover och kalibratorer i
analysinstrumentet analyseras/matas inom 2 timmar.

Medféljer férpackningen

Se "Reagens — arbetslésningar” avsnittet for reagens.

Noédvandiga material (som ej medféljer)

. 07126999190, SCC CalSet, for 4 x 1.0 ml

. 07360070190, PreciControl Lung Cancer, for 4 x 3.0 ml

" 07299001190, Diluent Universal, 45.2 ml provspédning

= Allmén laboratorieutrustning

= Analysinstrumentet cobas e

Tillbehér fér analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801:

. 06908799190, ProCell Il M, 2 x 2 | systemldsning

. 04880293190, CleanCell M, 2 x 2 | rengbringsl6sning for métcell

. 07485409001, Reservoir Cup, 8 koppar for att forvara ProCell II M
och CleanCell M

. 06908853190, PreClean Il M, 2 x 2 | tvattlosning

- 05694302001, Assay Tip/Assay Cup tray, 6 magasin x 6 travar med
magasin x 105 analysspetsar och 105 analyskoppar, 3 avfallsinsatser

. 07485425001, Liquid Flow Cleaning Cup, 2 adapterkoppar for att
forvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean for Liquid Flow
Cleaning Detection Unit

. 07485433001, PreWash Liquid Flow Cleaning Cup,

1 adapterkoppar for att forvara ISE Cleaning Solution/Elecsys SysClean
for Liquid Flow Cleaning PreWash Unit

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

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

Resuspension av mikropartiklarna sker automatiskt fore anvéndning.

2/6 2021-11, V 5.0 Svenska



07028253500V5.0

Elecsys SCC

Placera den kylda cobas e pack (forvarad vid 2-8 °C) pa reagent manager.
Undvik skumbildning. Systemet reglerar automatiskt temperaturen pa
reagensen och dppnande/stangning av cobas e pack.

Kalibrering

Sparbarhet: Denna metod har standardiserats mot ARCHITECT SCC-
analysen fran Abbott Diagnostics.

Den férdefinierade masterkurvan &r anpassad till analysinstrumentet med
CalSet.

Kalibreringsfrekvens: Kalibrering maste utféras en gang per reagenslot med
nytt reagens (dvs. inte senare &n 24 timmar efter det att cobas e pack
registrerades i analysinstrumentet). Ny kalibrering rekommenderas enligt
féljande:

= efter 12 veckor vid anvandning av samma reagenslot

= efter 28 dagar vid anvandning av samma cobas e pack i
analysinstrumentet

= vid behov, t.ex. nér kvalitetskontrollnivan &r utanfér angivna granser
Kvalitetskontroll

Vid kvalitetskontroll anvands PreciControl Lung Cancer.

Dérutéver kan annat lampligt kontrollmaterial anvandas.

Kontroller f6r de olika koncentrationsintervallen ska kdras individuellt minst
en gang per dygn nér analysen kérs, en gang per cobas e pack och efter
varje kalibrering.

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

Vid behov ska métning av proverna géras om.

Félj gallande statliga regler och lokala riktlinjer vid kvalitetskontroll.

Berékning

Analysinstrumentet raknar automatiskt ut analytkoncentrationen fér varje
prov i ng/ml.

Interferenser

Effekten for analysprestanda hos féljande endogena substanser och
l&kemedelssubstanser analyserades. Interferenser analyserades upp ill
angivna koncentrationer och ingen paverkan pa resultaten observerades.

Endogena substanser

cobas’

Specialldkemedel

Lékemedel Analyserad koncentration

mg/l

5-Fluorouracil 900
Bevacizumab 700
Karboplatin 600
Cetuximab 600
Cisplatin 180
Cyklofosfamid 500
Dexametason 20
Docetaxel 112.5
Doxorubicin 120
Epoetinalfa 0.378
Erlotinib 150
Etoposid 300
Gefitinib 250
Gemcitabinvateklorid 1500
[fosfamid 7200
Metotrexat 150
Metoklopramid 7.5
Neupogen 0.9
Paclitaxel 265
Topotekanvéteklorid 2.25
Vincristinsulfat 3
Vinorelbintartrat 53.1

Substans Analyserad koncentration
Bilirubin <20 mg/dl eller < 342 pmol/l
Hemoglobin <1000 mg/dl eller < 0.625 mmol/l
Intralipid <1000 mg/dl

Biotin <200 nmol/l eller < 70 ng/ml
Reumatoida faktorer <1200 IU/ml

lgG <709/

IgA <5¢g/

IgM <10 g/l

Kriterium: For koncentrationer pa 0.2-1 ng/ml &r avvikelsen < 0.2 ng/ml. For
koncentrationer > 1 ng/ml &r avvikelsen < 10 %.

Prover bdr inte tas tidigare &n 8 timmar efter senaste biotindosen pa
patienter som behandlas med hdga biotindoser (dvs. > 5 mg/dag).

Ingen hdgdos-"hook™-effekt foreligger vid SCCA-koncentrationer pa upp till
1000 ng/ml.

Lékemedelssubstanser
In vitro-analyser genomférdes pa 16 vanligen anvénda l&kemedel. Ingen
interferens med analysen pavisades.

Dessutom analyserades féljande speciallakemedel. Ingen interferens med
analysen pavisades.

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

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

Begransningar och intervall
Métintervall

0.1-70 ng/ml (definierat av blankgrénsen och hdgsta vérdet pa
masterkurvan). Vérden under blankgréansen rapporteras som < 0.1 ng/ml.
Vérden 6ver métintervallet rapporteras som > 70 ng/ml (eller upp till
1400 ng/ml fdr 20-faldigt spadda prover).

Nedre métgréns

Blankgréns, detektionsgréns och kvantifieringsgrans

Blankgréns = 0.1 ng/ml

Detektionsgrans = 0.2 ng/ml

Kvantifieringsgréns = 0.6 ng/ml

Blankgrénsen, detektionsgrénsen och kvantifieringsgransen bestdémdes i
enlighet med krav fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute)
EP17-A2.

Blankgransen ar det 95:e percentilvardet fran n > 60 matningar av analytfria
prover dver flera oberoende serier. Blankgransen motsvarar

koncentrationen nedan vilka analytfria prover som pavisas med en
sannolikhet pa 95 %.

Detektionsgransen bestams baserat pa blankgransen och
standardavvikelsen hos prover som har en 1g koncentration.
Detektionsgrénsen motsvarar den lagsta analytkoncentrationen som kan
pavisas (varde 6ver blankgransen med en sannolikhet pa 95 %).

Kvantifieringsgransen ar den ldgsta analytkoncentration som kan matas
reproducerbart med en variationskoefficient fér den intermediara
precisionen pa < 20 %.

En intern studie utférdes baserat pa vagledning fran CLSI, protokoll
EP17-A2. Blankgrénsen och detektionsgransen bestdmdes vara féljande:

2021-11, V 5.0 Svenska

3/6



07028253500V5.0

Elecsys SCC

Blankgréns = 0.0638 ng/ml
Detektionsgrans = 0.120 ng/ml
For kvantifieringsgransen uppméttes 6 humanserumprover under 5 dagar i

5 replikat pa ett analysinstrument. Med en intermediar precision pa < 20 %
var kvantifieringsgransen 0.201 ng/ml.

Spédning

Prover med SCCA-koncentrationer éver matintervallet kan spadas med
Diluent Universal. Den rekommenderade spédningen &r 1:20 (antingen
automatiskt med analysinstrumenten eller manuellt). Koncentrationen hos
det spadda provet maste vara > 3 ng/ml.

Multiplicera resultatet med spadningsfaktorn efter manuell spadning.

Efter spadning i analysinstrumenten tar programvaran automatiskt hansyn
till spadningen vid utrékning av provkoncentrationen.

Referensvérden

Kaukasier:

En studie pa 3 platser i Europa med Elecsys SCC-analysen pa
153 serumprover fran till synes friska kaukasiska vuxna (75 man,
78 kvinnor) mellan 20 och 79 ar gav féljande resultat:

SCCA (ng/ml)
5:e percentilen Median 95:e percentilen 97.5:e
(95 % CIP) percentilen
(95 % Cl)
0.6 1.1 2.3(1.9-3.8) 2.7 (2.2-4.4)
b) Cl = konfidensintervall
Kineser:

En studie i Kina med Elecsys SCC-analysen pa 146 serum- eller
plasmaprover fran till synes friska kinesiska vuxna (55 méan, 91 kvinnor)
mellan 20 och 70 &r gav féljande resultat:

cobas’

* Andra maligniteter &r urologiska, gynekologiska, gastrointestinala och hudtumérer, neuroendokrina tumérer
(NET), medullart karcinom i skoldkérteln (MCT) och mesoteliom.

Korrelation fér SCCA-vérden vid olika typer av benigna och maligna
sjukdomar i lungorna

Korrelationen fér Elecsys SCCA-varden och stadium fdr 726 patienter visas
i foljande tabell: (5 SCC-prover avbildas inte i tabellen nedan pa grund av
okant stadium)

Stadium N Medelvérde SCCA
ng/ml

Stadium |-l SCC 40 2.15

Stadium Il SCC 131 5.54

Stadium IV SCC 39 6.29

Andra NSCLC- 393 2.62

subtyper an SCC

Benigna 123 1.39

lungsjukdomar

Sensitiviteten fér SCC hos lungcancerpatienter med SCC i stadium -1V
kontra benigna lungsjukdomar vid den angivna specificiteten pa 95 % samt
AUC (yta under kurvan)-vérden visas i tabellen nedan.

Cutoff Sensitivitet (%) AUC
ng/ml (95 % Cl) (95 % Cl)
SCC i lungorna 2.6 39.1 0.738
(alla stadier) (32.5-45.9) (0.686-0.791)
kontra benigna
lungsjukdomar

Korrelation for SCCA-vérden vid olika typer av benigna och maligna
sjukdomar i livmoderhalsen

SCCA (ng/ml) Korrelationen for Elecsys SCCA-varden och stadium for 216 patienter visas
5+ percentilen Median 95+ percentilen 97 5.0 i foljande tabell: (Ett SCC-prov avbildas inte i tabellen nedan pa grund av
- okant stadium)
(95 % CI) percentilen
(95 % CI) Stadium N Medelvérde SCCA
05 11 27(22-33) | 30(25-4.1) ng/ml
Rekommendationen &r att varje laboratorium faststaller sitt eget Stadium Hl SCC 16 8.35
referensintervall for den population man vill underséka. Stadium Il SCC 34 17.13
SCCA-vérden i olika grupper (friska, godartade och elakartade) Stadium IV SCC 16 54.40
Fordelningen i procent (%) av SCC-analysvarden bestdmdes vid 5 kliniska :
centra i Europa och Kina med Elecsys SCC-analysen i 1751 serum- och Andra gynekologiska 30 3.33
223 plasmaprover har sammanstallts i tabellen nedan: cancerformer &n SCC
N Andel Medel- | SD 25 | Median | 75e Benigna gynekologiska 60 1.30
>23ng/ml | vérde percenti- percenti- sjukdomar
(%) len fen Sensitiviteten fr SCC hos cervixcancerpatienter med SCC i stadium |-V
Godartade tillsténd kontra benigna lungsjukdomar vid den angivna specificiteten pa 95 % samt
, AUC (area under curve)-varden visas i tabellen nedan.
Lungsjukdomar 123 8.9 14 1.30 0.8 1.1 1.6
Gynekologiska sjukdo- | 60 67 13 | 073 09 12 14 Cutoff Sensitivitet (%) AUC
mar ng/ml (95 % Cl) (95 % Cl)
Hudsjukdomar 24 542 28 | 137 16 25 38 SCCi 2.8 61.4 0.863
Njursjukdomar 44 500 54 6.7 15 23 49 ||vmoderhalsen (52.4-69.9) (0.812-0.913)
. (alla stadier)
Leversjukdomar 39 231 1.7 0.84 1.0 1.5 2.1 kontra benigna
Cancer gynekologiska
SCC-undertyper av 215 433 50 | 864 12 19 43 sjukdomar
NSCLC Hansyn ska tas till foljande
NSCLC-adenkarcinom | 261 | 146 25 | 83 ) 07 10 17 = Om SCCA-resultaten inte stammer éverens med den kliniska bilden ska
SCLC 189 10.1 13 | 154 07 10 15 ytterligare analyser utforas for att bekrafta resultatet.
SCCilvmoderhalsen | 127 67.7 174 | 3650 6 74 197 * Vid diagnostisk anvéndning ska resultat anvandas tillsammans med
i andra data, t.ex. symptom, resultat fran andra analyser, klinisk
SCC i huvud och nacke | 154 40.3 27 2.95 13 2.0 29 impression, etc.
Andra maligniteter* 203 22.7 26 4.72 0.8 1.2 1.9
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= Okade koncentrationer av SCCA har observerats hos patienter med
njursjukdom och benigna hudsjukdomar. Det finns en signifikant
korrelation mellan SCCA-nivéer i serum och
serumkreatininkoncentrationer hos patienter med njursjukdom.35
Hansyn ska tas till utvardering av serumkreatininnivéer vid hoga SCCA-
nivaer som inte dverensstdmmer med diagnostiska och kliniska bilden
av patienten.

= SCCA-nivaer ar aven sensitiva vad galler tidpunkten for blodprovet (fore
kontra efter anestesi) samt proceduren (ven kontra artar).%

= SCCA-nivaer, oavsett vérdet, ska inte tolkas som absoluta bevis for
nérvaro eller franvaro av malign sjukdom. Hos patienter med misstankt
eller bekraftad cancer maste aven andra analyser och procedurer
dvervagas vid diagnos och god behandling.

= SCCA-koncentrationen i ett givet prov, som faststéllts genom analyser
fran olika tillverkare, kan variera beroende pa olikheter i analysmetoder,
kalibrering och reagensspecificitet.

Sérskilda prestandadata

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

Precision bestdmdes med Elecsys-reagens, prover och kontroller i ett
protokoll (EP05-A3) fran CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute):
2 kérningar per dag i duplikat, vardera i 21 dagar (n = 84). Féljande resultat
erhélls:

Analysinstrumenten cobas e 402 och cobas e 801
Repeterbarhet Intermediar
precision
Prov Medel- SD Ccv SD cv
varde | ng/ml % ng/ml %
ng/ml
Humanserum 1 0.624 | 0.024 3.80 0.026 4.20
Humanserum 2 0.985 | 0.019 1.90 0.020 2.00
Humanserum 3 212 0.040 1.90 0.043 2.00
Humanserum 4 36.0 0.398 1.10 0.517 1.40
Humanserum 5 68.4 0.639 0.900 0.818 1.20
PreciControl LCN 1.89 0.030 1.60 0.054 2.90
PreciControl LC2 20.5 0.230 1.10 0.316 1.50
PreciControl SCC1 1.89 0.038 2.00 0.052 2.70
PreciControl SCC2 19.5 0.259 1.30 0.336 1.70

¢) LC = Lungcancer (multimarker-kontroll inkl. Elecsys biomarkers CYFRA 21-1, NSE, ProGRP
och SCC)

Metodjémforelse

a) En jamférelse mellan Elecsys SCC-analysen, 07028253190
(analysinstrumentet cobas e 801; y) och Elecsys SCC-analysen,
07126972190 (analysinstrumentet cobas e 601; x) gav féljande
korrelationer (ng/ml):

Antal uppmétta serumprover: 135

Passing/Bablok® Linjér regression
y =0.970x + 0.0581 y =0.965x + 0.144
T=0.980 r=0.999

Provkoncentrationerna Iag mellan 0.634 och 69.2 ng/ml.

b) En jamférelse mellan Elecsys SCC-analysen, 07028253190
ﬁ\lysinstrumentet cobas e 402; y) och Elecsys SCC-analysen,
07028253190 (analysinstrumentet cobas e 801; x) gav féljande
korrelationer (ng/ml):

Antal uppmatta prover: 128

Passing/Bablok® Linjar regression
y=1.01x + 0.006 y=1.02x-0.013
1=0.973 r=1.00

cobas’

Provkoncentrationerna lag mellan 0.319 och 65.7 ng/ml.
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Mer information finns i anvandarhandboken for det aktuella
analysinstrumentet, i respektive applikationsark samt i produktinformationen
och metodbladen fdr alla nddvandiga komponenter (om de ér tillgangliga i
ditt land).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgransare for att
markera gransen mellan hela tal och decimaler i ett decimaltal.
Tusentalsavgransare anvénds inte.

“""'HHI FUJIREBIO

"|||| Diagnostics, Inc.

Licenser for SCC-antikroppar som anvands i
SCC-produkter fran Roche tillhdr Fujirebio
Diagnostics, Inc.

cobas’

Allvarliga incidenter som har intréffat med produkten ska rapporteras till
tillverkaren och till berérd myndighet i det land dar anvéndaren och/eller
patienten uppehaller sig.

Sammanfattningen av Safety & Performance Report finns hér:
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 fér
definition av symboler som anvénds):

Innehdll i férpackning

Analysinstrument pd vilka reagensen kan anvandas
Reagens

Kalibrator

% Volym efter rekonstituering eller blandning

GTIN Globalt artikelnummer

Tillagg, borttagningar eller &ndringar anges med ett &ndringsstreck i marginalen.
© 2021, Roche Diagnostics

€ o123

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

R +800 5505 6606
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