OCEKAVANE HODNOTY

Doporuéuje se, aby kazda laboratof stanovila vlastni rozmezi oéekavanych
hodnot, které slouzi pro konkrétni populaci a je pro kazdou populaci
specifické.

Souhrn distribuce hodnot (%) ziskanych vysettenim 1 626 vzorkd od Zen
metodou ARCHITECT HE4 je uveden v nasleduijici tabulce.

Hodnoty ziskané metodou ARCHITECT HE4
(pmol/l)

00— 70,1— 140,1— 500,1— Vy3Si nez
n 700 140,0 500,0 1500,0 1500,0

Distribuce hodnot (%)

ZJEVNE ZDRAVE ZENY

:::opauzou 210 957 29 14 00 00
Po menopauze 190 81,6 13,7 47 0,0 0,0
NEZHOUBNE STAVY

Gynekologicka

onemocnéni

ireegopauzou 306 91,2 69 13 03 03
Po menopauze 213 73,2 19,3 6,6 0,9 0,0
Téhotenstvi 50 98,0 2,0 0,0 0,0 0,0
Ejg;liﬁ‘gz?wka 49 327 490 122 61 0,0
CHF @ 44 341 36,4 27,3 2,3 0,0
KARCINOM

Vajeénikl

Pfed

menopauzou 67 40,3 25,4 19,4 13,4 1,5
Po menopauze 247 24,3 17,0 30,0 17,8 10,9
Délozni sliznice 50 52,0 26,0 18,0 2,0 2,0
Prsu 50 38,0 38,0 12,0 6,0 6,0
Gastrointestindlni 50 68,0 18,0 14,0 0,0 0,0
Plic 50 22,0 44,0 34,0 0,0 0,0
mgzﬁfem 50 240 280 340 10,0 4,0

a Selhani srdce zpusobené ucpanim cév (CHF - Congestive Heart
Failure)

Hodnoty ziskané metodou ARCHITECT HE4 byly u 96 % zjevné zdravych
Zen pfed menopauzou niz$i nebo rovny 70 pmol/l a u 95 % zjevné zdravych
Zen po menopauze nizSi nebo rovny 140 pmol/I.

Odhad rizika u pacientek s tkanovou hyperplazii v oblasti vaje¢nik
Uginnost metody ARCHITECT HE4 v kombinaci s metodou ARCHITECT
CA 125 Il pro odhad rizika epitelidiniho karcinomu vaje¢nikd byla
stanovena v retrospektivni interni studii pacientek s tkafnovou hyperplazii
v oblasti vajecnikd, které podstoupily chirurgicky zékrok. Pro odhad
rizika epitelidiniho karcinomu vaje¢nik( byl vytvoren algoritmus (viz oddil
VYSLEDKY, Algoritmus pro odhad rizika zhoubného onemocnéni
vajeénikii (ROMA) tohoto pfibalového letaku), ktery zohledriuje hodnoty
HE4 a CA 125 i menopauzalni stav pacientky. Tento algoritmus slouzi
k vypoctu pfedpokladané pravdépodobnosti, Zze pfi chirurgickém zakroku
bude zjistén epitelidIni karcinom vajecnikl. Do retrospektivni studie bylo
zahrnuto celkem 494 pacientek, pro které byla stanovena pfedpokladana
pravdépodobnost karcinomu vaje¢niki (ROMA) a vhodnost tohoto
parametru pro rozdéleni do skupin s nizkym a vysokym rizikem.

Rozdéleni pacientek do skupin s nizkym a vysokym rizikem
Algoritmus pro odhad rizika zhoubného onemocnéni vajecnikd byl
pouzit k rozdéleni pacientek do skupin podle rizika nalezu epitelidlniho
karcinomu vajecnikl. Pro dosazZeni 75% specificity pfi kombinaci metod
ARCHITECT HE4 a ARCHITECT CA 125 Il byly pouzity nasledujici
hodnoty:

Pacientky pfed menopauzou

Hodnota ROMA = 7,4 % = vysoké riziko nalezu epitelidiniho karcinomu
vajecniku

Hodnota ROMA < 7,4 % = nizké riziko ndlezu epitelidiniho karcinomu
vajeénikl

Pacientky po menopauze

Hodnota ROMA = 25,3 % = vysoké riziko nalezu epitelidlniho karcinomu
vajeénikl

Hodnota ROMA < 25,3 % = nizké riziko ndlezu epitelidlniho karcinomu
vajecnikl

Rozdéleni vSech 494 pacientek (229 pfed menopauzou a 265 po
menopauze) s tkariovou hyperplazii v oblasti vaje¢nik( do skupin
s rGznym rizikem zjisténi epitelialniho karcinomu vajecniki na zakladé
parametru ROMA pfi specificité 75 % je shrnuto v nasledujici tabulce
s ohledem na menopauzalni stav pacientek. Senzitivita pro zafazeni
pacientek s epitelidlnim karcinomem vajecnikl ve stadiu 1-1V do vysoce
rizikové skupiny byla 93 % se specificitou 75 %, (napf. 75 % pacientek
s nezhoubnou tkafovou hyperplazii v oblasti vaje¢niki bylo zafazeno
do skupiny s nizkym rizikem). Pozitivni prediktivni hodnota byla 58 %
a negativni prediktivni hodnota byla 97 %.

Pacientky pred Pacientky po
menopauzou menopauze
Hodnota Hodnota Hodnota Hodnota
ROMA ROMA ROMA ROMA
<74% 27,4 % <253 % 2253 %
a
v kolf'nc::)%aci s 7/34 27/34 12/116 104/116
LMP b (21 %) (79 %) (10 %) (90 %)
LMP 5/16 11/16 3/6 3/6
(31 %) (69 %) (50 %) (50 %)
EOC, 1/7 6/7 7/28 21/28
stadium -1l (14 %) (86 %) (25 %) (75 %)
EOC, 1/8 7/8 7/39 32/39
stadium 1-1IIC ¢ (12 %) (88 %) (18 %) (82 %)
EOC, 1/16 15/16 8/108 100/108
stadium 1-1V (6 %) (94 %) (7 %) (93 %)
EOC, 0/9 9/9 1/80 79/80
stadium Il -1V (0 %) (100 %) (1 %) (99 %)
bezESrc(;':‘enl' 1/2 1/2 1/2 1/2
0, 0, 0, 0,
stadia (50 %) (50 %) (50 %) (50 %)
Nezhoubné 147/195 48/195 112/149 37/149
onemocnéni (75 %) (25 %) (75 %) (25 %)

a Epitelidlni karcinom vaje¢nik( (EOC - Epithelial Ovarian Cancer)

b Nizky potencial zhoubného onemocnéni (LMP - Low Malignant
Potential)

¢ EOC, stadium I-1lIB a stadium IlIC (omentum negativni na
metastazy, lymfatické uzliny pozitivni)



