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EXTRA INFO 27.29:

PedepeHTHu cTonHocTh 3a ST AIA-PACK 27.29, kakTto
ca onpefeneHun Npy eBPONemcKkoTo HaceneHue.

MaTepuanu n metoam

200 npo0bu ca B3eTU OT BUAUMO 3[4paBu XXEHU (Bb3pacT:
40-80 roguHwn), XuByLLKN B pernoHa Ha CpegHute
Muperen (OpaHums). NMpobute ca nscnegsanu ¢ Tosoh
ST AIA-PACK 27.29, cnegBanku MHCTPYKUUWUTE Ha
npounssoaunTens. PedepeHTHNTEe CTOMHOCTM ca
n3umcneHu ¢ MedCalc®, usnonasarikum 97,5 npoueHTHa
CTOWHOCT Ha TOBa HacereHue.

CrtoriHocTUTE, nony4veHun ot 50 XeHu ¢ AnarHosa pak Ha
rbpAaata n 6e3 metacTtasu, ca CpaBHEHU CbC
CTOMHOCTUTE OT 51 XKeHun € paK Ha rbpaaTa, Ho C
MeTacTasu kaTo ce uanonaea aHanunsa MedCalc® ROC.

Pesynrtatu
MpoueHTHaTa ctomHocT 97,5 3a 27.29, nadncrneHa 3a

200 nuua e 31 U/ml. Mpu nsnonssaHe Ha ROC aHanus
Tosoh ST AIA-PACK 27.29 nma gmuarHoctmyHa
yyBcTBMTENHOCT 90 % M AMarHocTMYHa cneumnuyHOCT
100 %, 3a ga pasnuyu nonynaumuTe cbe n 6e3
MeTacTasu KaTo Ce U3Mon3ea rpaHnyHa CTOMHOCT OT 31
U/ml.

3akntoveHue
OT TOBa Npoy4BaHe, rpaHnM4HaTa ctorHocT 3a ST AlA-
PACK 27.29 e onpegeneHa kaTo

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

Referenceveerdier for ST AIA-PACK 27.29 som fastlagt
i en europeeisk population.

Materialer og metoder

praver blev taget fra tilsyneladende sunde kvinder
(alder: 40-80 ar) bosat i omradet Midi Pyrenées
(Frankrig). Prgverne blev bestemt med Tosoh ST AlA-
PACK 27.29 i henhold til producentens anvisninger.
Referenceveerdier blev beregnet med MedCalc® ved
hjeelp af 97,5-percentilen for denne population.
Veerdier taget fra 50 kvinder diagnosticeret med
brystkraeft og uden metastaser blev sammenlignet med
veerdierne fra 51 kvinder med brystkraeft og med
metastaser ved hjeelp af MedCalc® ROC-analyse.

Resultater

97,5-percentilen for 27.29 beregnet for de 200 personer
var 31 mIE/ml. Ved anvendelse af ROC-analyse har
Tosoh ST AIA-PACK 27.29 en diagnostisk falsomhed
pa 90 % og en diagnostisk specificitet pa 100 % for
skelnen mellem den metastasepositive og -negative
population ved anvendelse af en cut-off-veerdi pa 31
E/ml.

Konklusion
Baseret pa dette studie bestemmes cut-off-vaerdien for
ST AIA-PACK 27.29 til at veere

31 E/ml

EXTRA INFO 27.29:

Referenéni hodnoty pro ST AIA-PACK 27.29 jsou
stanoveny v evropské populaci.

Materialy a metody

Bylo ziskano 200 vzorku od zjevné zdravych Zen (ve
veéku 40 — 80 let) Zijicich na Gzemi oblasti Midi
Pyrenées (Francie). Vzorky byly stanoveny pomoci
Tosoh ST AIA-PACK 27.29 podle navodu vyrobce.
Referencni hodnoty byly vypo&teny pomoci MedCalc® s
pouzitim 97,5. percentilu této populace.

Pomoci analyzy MedCalc® ROC byly hodnoty ziskané
od 50 Zen s diagnostikovanym karcinomem prsu bez
metastaz porovnany s hodnotami od 51 zen

s karcinomem prsu s metastazemi.

Vysledky
97,5. percentil pro 27.29 vypocteny od 200 osob byl 31

U/ml. Tosoh ST AIA-PACK 27.29 ma pomoci analyzy
ROC pfi hrani¢ni hodnoté 31 U/ml diagnostickou
senzitivitu 90 % a diagnostickou specificitu 100 % pfi
rozliSeni mezi populaci s metastdzemi a bez metastaz.

Zavér
Hraniéni hodnota pro ST AIA-PACK 27.29 z této studie
byla stanovena jako

31 U/ml.

EXTRA INFO 27.29:

Referenzwerte fiir ST AIA-PACK 27.29, die in einer
europaischen Bevdlkerung ermittelt wurden.

Material und Methoden

200 Proben stammten von augescheinlich gesunden im
Gebiet der Pyrenaen (Sudfrankreich) lebenden Frauen
(Alter: 40 - 80 Jahre) Die Proben wurden gemaf den
Angaben des Herstellers mit dem Tosoh ST AIA-PACK
27.29 untersucht. Referenzwerte wurden mit MedCalc®
unter Verwendung von 97,5 Perzentil dieser
Bevdlkerung berechnet.

Werte von 50 Frauen mit der Diagnose Brustkrebs und
ohne Metastasen wurden unter Verwendung der
MedCalc® ROC Analyse verglichen mit den Werten von
51 Frauen mit Brustkrebs und Metastasen.

Ergebnisse
Die auf der Basis von 200 Menschen berechneten 97,5

Percentil fur 27.29 betrugen 31 U/ml. Mittels der ROC-
Analyse hat das Tosoh ST AIA-PACK 27.29 eine
diagnostische Empfindlichkeit von 90% und eine
diagnostische Spezifitat von 100% zur Unterscheidung
zwischen der Bevélkerung mit positiver und negativer
Metastasendiagnose unter Verwendung eines
Anhaltewertes von 31 U/ml.

Fazit
Der aus dieser Studie resultierende Anhaltewert fur das
ST AIA-PACK 27.29 wurde bestimmt als

31 U/ml
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EXTRA INFO 27.29:

Tiuég avagpopdg yia 1o ST AIA-PACK 27.29 61twg
KaBopifovTal oc EUPWTTAIKS TTANOUCHO.

YAIk6 kai yéBodol
200 deiyyata GUAAEXBNKOV OTTO EUQAVWG UYIEIG

yuvaikeg (nAikia: 40 — 80 eTwv) TTou {ouv OTNV TTEPIOXN
Twv NoTiwv Mupnvaiwy (FaAAia). Ta deiypara
kaBopiotnkav pe 1o Tosoh ST AIA-PACK 27.29
oUp@wva e TIG 0dnyieg Tou karaokeuaoTr. O1 TINéEG
avagopdg utroloyiotnkav pye To MedCalc®
XPNOILOTTOIWVTAG TO 97,5 £KaTOOTNUOPIO TOU
TTANBuCOU.

O1 Tipég TTou guykevTpwonkav atod 50 yuvaikeg ol
OTTOiEG BIAYVWOTNKAV UE PN PETOOTATIKG KAPKIVO TOU
HOOTOU GUYKPIBNKaV PE TIG TINEG TTOU GUYKEVTPWONKav
amd 51 yuvaikeg o1 o1roieg d1ayvWOTNKAV JE
METAOTATIKO KAPKIVO TOU HAOTOU XPNOIUOTIOIWVTOG
avaAuon MedCalc® tng kaptruAng ROC.

AmroteAéopara
To 97,5 ekatooTnuopIo Yia 27.29 TTou UTTOAOYIOTNKE Yia

Ta 200 dropa Atav 31 U/ml. XpnoiyotroiwvTag Tnv
avdaAuon Tng kauTruAng ROC 10 Tosoh ST AIA-PACK
27.29 mrapouaiddel diayvwaoTikn euaigBnaia 90% kai
diayvwoTikn g€eidikeuan 100% doov agopd Tn didkpion
METAgU Tou BETIKOU Kal apvnTIKOU WG TTPOG Th
peTdoTaon TTANBUOPOU XPNOIPOTTOIWVTAG OPIAKH TIUN
31 U/ml.

ZupTrépaoua
Bdoel autig TNG peAETNG N oplakn Tipn yia 1o ST AlA-

PACK 27.29 kaBopiCetal o€
31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

Valores de referencia para ST AIA-PACK 27.29 segln
se determina en una poblacién europea.

Materiales y métodos

Se obtuvieron 200 muestras de mujeres aparentemente
sanas (de 40 a 80 afios), residentes de la region de
Midi Pyrenées (Francia). Las muestras se determinaron
con el ST AIA-PACK 27.29 de Tosoh, de acuerdo con
las instrucciones del fabricante. Los valores de
referencia se calcularon con MedCalc®, a través del
percentil del 97,5 de esta poblacién.

Los valores obtenidos de 50 mujeres con diagndstico
de carcinoma de mama sin metastasis se compararon
con los valores de 51 mujeres con carcinoma de mama
y metastasis a través del andlisis ROC de MedCalc®.

Resultados

El percentil del 97,5 para 27.29 calculado en las 200
pacientes fue de 31 U/ml. Con el analisis ROC, el ST
AIA-PACK 27.29 de Tosoh posee una sensibilidad
diagndstica del 90% y una especificidad diagndéstica del
100% para distinguir entre la poblacién con metastasis
positiva y negativa mediante un valor de corte de 31
u/ml.

Conclusién
A partir de este estudio, el valor de corte del ST AIA-
PACK 27.29 se establece en

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

Reference values for ST AIA-PACK 27.29 as
determined in a European population.

Material and Methods

200 samples were obtained from apparently healthy
women (age: 40 - 80 years) living in the region of Midi
Pyrenées (France). The samples were determined with
the Tosoh ST AIA-PACK 27.29 following the
instructions of the manufacturer. Reference values were
calculated with MedCalc® using the 97.5 percentile of
this population.

Values obtained from 50 women diagnosed with breast
cancer and without metastasis were compared with the
values from 51 women with breast cancer and with
metastasis using MedCalc® ROC analysis.

Results

The 97.5 percentile for 27.29 calculated on the 200
persons was 31 U/ml. Using ROC analysis the Tosoh
ST AIA-PACK 27.29 has a diagnostic sensitivity of 90 %
and a diagnostic specificity of 100 % to discriminate
between the metastasis positive and negative
population using a cut-off value of 31 U/ml.

Conclusion
From this study the cut-off value for the ST AIA-PACK
27.29 is determined as

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

ST AIA-PACK 27.29 referentsvaéartused Euroopa
populatsioonis.

Materjalid ja meetodid

Néhtavalt tervetelt naistelt saadi 200 proovi (vanus: 40 -
80 aastat, elasid Midi Pyrenées piirkonnas
Prantsusmaal). Proove uuriti testiga Tosoh ST AlA-
PACK 27.29 vastavalt tootja juhistele.
Referentsvaartused arvutati MedCalc® abil, kasutati
populatsiooni protsentiile 97,5.

50 ilma metastaasideta rinnavahiga naistelt vdetud
proove vorreldi 51 metastaasidega rinnavahki
pddevatelt naistelt véetud proovidega MedCalc® ROC
anallusi abil.

Tulemused

27.29 97,5 protsentiil oli 200 isiku pdhjal arvutatuna 31
U/ml. ROC analuiUsi abil leiti, et Tosoh ST AIA-PACK
27.29 omab diagnostilist sensitiivsust 90 % ja
diagnostilist spetsiifilisust 100 %, mis eristavad neid
metastaas-positiivset ja —negatiivset populatsiooni
aralbikevaartusega 31 U/ml.

Jareldus
Selles uuringus on ST AIA-PACK 27.29 aralbikevaartus
31 U/ml
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EXTRA INFO 27.29:

Valeurs de référence du ST AIA-PACK 27.29 telles que
déterminées au sein d'une population européenne.

Matériel et méthodes

200 échantillons ont été prélevés sur des femmes en
bonne santé apparente (age : 40 - 80 ans) vivant dans
la région Midi Pyrénées (France). Les échantillons ont
été analysés a l'aide du Tosoh ST AIA-PACK 27.29
conformément aux instructions du fabricant. Les valeurs
de référence ont été déterminées a l'aide de MedCalc®
en utilisant le 97,5° centile de cette population.

Les valeurs obtenues auprées de 50 femmes atteintes
d'un cancer du sein sans métastase ont été comparées
a celles recueillies auprés de 51 femmes souffrant de
ce méme type de cancer avec métastases a l'aide de
I'analyse ROC MedCalc®.

Résultats

Le centile 97,5 pour le 27.29 calculé pour les 200
personnes était de 31 U/ml. L'utilisation de I'analyse
ROC a permis d'obtenir du Tosoh ST AIA-PACK 27.29
une sensibilité diagnostique de 90 % et une spécificité
diagnostique de 100 %, ce qui a permis de différencier
la population avec et sans métastase a l'aide d'une
valeur seuil de 31 U/ml.

Conclusion

La valeur seuil pour le ST AIA-PACK 27.29 obtenu dans

le cadre de cette étude est déterminée comme étant de
31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

Az ST AIA-PACK 27.29-re vonatkozo referenciaértékek,
amelyeket egy eurdpai populaciéban hataroztak meg.

Anyagok és médszerek

200 mintat gy(jtottek a franciaorszagi Midi Pyrenées-
ben él6, latszolag egészséges noktdl (életkor: 40-80 év
kozott). A mintdkat a Tosoh ST AIA-PACK 27.29
segitségével hataroztdk meg, a gyart6 utasitasait
kovetve. A referenciaértékeket a MedCalc®
segitéségével szamitottak ki, ezen populacio 97,5
szézalékat alkalmazva.

50, metasztazist nem adé mellrakkal diagnosztizalt
nénél kapott értékeket 6sszehasonlitottak 51,
metasztazist adé mellrakkal diagnosztizalt n6nél kapott
értékekkel a MedCalc® ROC elemzés felhasznalasaval.

Eredmények

A 200 személynél szamolt 27.29 97,5 szazaléka 31
U/ml volt. A ROC analizis hasznalataval a Tosoh ST
AIA-PACK 27.29 késziilék diagnosztikus érzékenysége
90%, diagnosztikus specificitasa 100% a metasztazist
adé és nem ado rakkal diagnosztizalt csoport
megkilonbéztetésében, 31 U/ml hatarértékkel.

Kovetkeztetés
Ez a vizsgalat az ST AIA-PACK 27.29 hatarértékét
31 U/ml-ként hatarozta meg.

EXTRA INFO 27.29

Referentne vrijednosti za ST AIA-PACK 27.29 utvrdene
prema europskoj populaciji.

Materijali i metode

Dobiveno je 200 uzoraka naizgled zdravih Zena (dob:
40 — 80 godina) koje zive u regiji Midi-Pyrenées
(Francuska). Uzorci su utvrdeni uz pomo¢ proizvoda
Tosoh ST AIA-PACK 27.29 prema uputama
proizvodac¢a. Referentne vrijednosti izracunate su uz
pomo¢ softvera MedCalc® uz upotrebu 97,5. percentila
ove populacije.

Vrijednosti dobivene od 50 Zena kojima je
dijagnosticiran rak dojke bez metastaza usporedene su
s vrijednostima dobivenima od 51 Zene s rakom dojke i
s metastazama uz pomo¢ ROC analize softverom
MedCalc®.

Rezultati

97,5 percentil za 27,29 izracunat na 200 osoba iznosio
je 31 U/ml. U ROC analizi Tosoh ST AIA-PACK 27.29
ima dijagnosti¢ku osjetljivost od 90 % i dijagnostiCku
specifiCnost od 100 % u diskriminaciji izmedu populacije
pozitivne na metastaze i populacije negativne na
metastaze uz primjenu grani¢ne vrijednosti od 31 U/ml.

Zaklju€ak
U ovom ispitivanju grani¢na vrijednost za ST AIA-PACK
27.29 utvrdena je kao

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

Valori di riferimento per ST AIA-PACK 27.29 come
determinati in una popolazione europea.

Materiale e metodi

200 campioni sono stati prelevati da donne
apparentemente sane (eta: 40 — 80 anni) residenti nella
regione del Midi-Pirenei (Francia). | campioni sono stati
determinati con il Tosoh ST AIA-PACK 27.29 nel
rispetto delle istruzioni del produttore. | valori di
riferimento sono stati calcolati con MedCalc®
utilizzando il percentile 97,5 della popolazione.

| valori ottenuti da 50 donne cui era stato diagnosticato
il tumore al seno e senza metastasi sono stati
confrontati con i valori di 51 donne affette da tumore al
seno e con metastasi utilizzando I'analisi ROC con
MedCalc®.

Risultati

Il percentile 97,5 per il 27.29 calcolato sulle 200
persone é stato di 31 mlU/ml. Impiegando I'analisi
ROC, il Tosoh ST AIA-PACK 27.29 ha una sensibilita
diagnostica del 90% ed una specificita diagnostica del
100% per distinguere tra popolazione positiva o meno
alla metastasi, con un valore di cut-off di 31 U/ml.

Conclusione
Dal presente studio, il valore di cut-off dello ST AlA-
PACK 27.29 é stato determinato in

31 U/ml
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EXTRA INFO 27.29:

ST AIA-PACK 27.29 referentinés koncentracijos
nustatytos Europos populiacijai.

MedZiagos ir metodai

Surinkta 200 sveiky motery méginiy (amzius: 40 - 80
mety), gyvenandiy Viduriniuosiuose Pirénuose
(Prancuzija). Méginiai buvo istirti Tosoh ST AIA-PACK
27.29 pagal gamintojo nurodymus. Referentinés
koncentracijos buvo apskaiciuotos ®, jtraukiant 97,5
populiacijos procentile.

50 motery, serganciy kraties véziu be metastaziy,
méginiai buvo palyginti su 51 moters, sergancios kraties
véZiu su metastazémis, méginiais, pasinaudojus
MedCalc® ROC analize.

Rezultatai

97,5-0ji 27.29 percentilé 200-ams asmeny buvo 31
U/ml. ROC analize nustatyta, kad Tosoh ST AIA-PACK
27.29 diagnostinis jautrumas yra 90 %, o diagnostinis
specifiSkumas - 100 % , kai pagal ribiné 31 U/ml
koncentracijg buvo bandoma atskirti metastazuojantj ir
nemestazuojantj kraties vézj.

ISvada
ST AIA-PACK 27.29 ribinis intervalas pagal §j tyrimg
nustatomas:

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29

Referanseverdier for ST AIA-PACK 27.29 som fastslatt i
en europeisk befolkning.

Materialer og metoder

200 praver ble samlet fra tilsynelatende friske kvinner
(alder: 40 - 80 ar) som bor i regionen Midi Pyrenées
(Frankrike). Pravene ble fastslatt med Tosoh ST AlA-
PACK 27.29, ved & fglge produsentens instruksjoner.
Referanseverdier ble beregnet med MedCalc® ved a
bruke 97,5 prosentil av denne befolkningen.

Verdier samlet fra 50 kvinner med diagnosen brystkreft
og uten metastaser ble sammenlignet med verdiene fra
51 kvinner med brystkreft og med metastaser ved hjelp
av MedCalc® ROC-analyse.

Resultater

97,5 prosentilen for 27.29 beregnet for de 200
personene var 31 U/ml. Ved bruk av ROC-analyse har
Tosoh ST AIA-PACK 27.29 en diagnostisk falsomhet
pa 90 % og en diagnostisk spesifisitet pd 100 % til &
skjelne mellom den metastasepositive og den
metastasenegative populasjon ved bruk av en cut-off-
verdi p& 31 U/ml.

Konklusjon
Basert pa denne studien er cut-off-verdien for ST AlA-

PACK 27.29 fastslatt til & veere
31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

ST AIA-PACK 27.29” atsauces vértibas, kas iegitas no
Eiropas iedzivotajiem.

Materials un metodes

200 paraugu tika iegiti no veselam sievietém (vecums:
40-80 gadi), kas dzivo Dienvidpireneju regiona
(Francija). Paraugi tika noteikti ar ,Tosoh ST AIA-PACK
27.29”, nemot véra razotaja instrukcijas. Atsauces
vértibas ir aprékinatas ar ,MedCalc®”, izmantojot 97,5
procentiles iedzivotaju.

Vertibas, kas iegutas no 50 sievietem, kuram ir
diagnosticéts krats vézis bez metastazem, tika
salidzinatas ar vértibam, kas iegutas no 51 sievietes ar
krdts vézi un metastazém, izmantojot ,MedCalc® ROC”
analizes metodi.

Rezultati
97,5 procentiles 27.29, kas aprékinats, izmantojot 200
personas, bija 31 U/ml. Lietojot ,ROC” analizes metodi,
»Tosoh ST AIA-PACK 27.29” ir 90% diagnostikas jutiba
un 100% diagnostikas specifika, lai, izmantojot 31 U/ml
mazsvarigo vértibu, atSkirtu iedzivotajus ar pozitivu un
negativu metastazes diagnozi.
Secinajums
Saja pétijuma ST AIA-PACK 27.29” mazsvariga vértiba
ir noteikta ka

31 U/ml.

EXTRA INFO 27.29:

Wartosci referencyjne dla ST AIA-PACK 27.29 jak
okreslono w populacji europejskie;j.

Materiat i metody
200 probek pozyskano od zdrowych kobiet (w wieku:

40-80 lat) z regionu Midi Pyrenées (Francja). Probki
zostaty poddane oznaczeniu za pomocg Tosoh ST AlA-
PACK 27.29, zgodnie z instrukcjami producenta.
Wartosci referencyjne zostaty obliczone za pomocg
MedCalc®, z wykorzystaniem 97,5 centyla tej populaciji.
Wartosci uzyskane od 50 kobiet ze zdiagnozowanym
rakiem sutka bez przerzutéw poréwnano z warto$ciami
pochodzacymi od 51 kobiet z rakiem sutka i przerzutami
za pomocg analizy ROC MedCalc®.

Wyniki
97,5 centyl dla 27.29 obliczony dla 200 oséb wynosit
31 U/ml. Przy uzyciu analizy ROC Tosoh ST AIA-PACK
27.29 ma czuto$c¢ diagnostyczng wynoszacg 90% i
specyficznosé diagnostyczng 100% w celu odroznienia
populacji z przerzutami i bez przerzutow za pomoca
wartosci odciecia wynoszacej 31 U/ml.
Whiosek
Przedziat referencyjny dla ST AIA-PACK 27.29 w tym
badaniu okreslono na

31 U/ml.
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EXTRA INFO 27.29:

Valores de referéncia do ST AIA-PACK 27.29,
conforme determinado numa populagdo europeia.

Material e Métodos

Foram recolhidas 200 amostras de mulheres
aparentemente saudaveis (idade: 40 - 80 anos)
residentes na regido dos Pirenéus Centrais (Franca).
As amostras foram determinadas com o Tosoh ST AlA-
PACK 27.29 respeitando as instru¢des do fabricante.
Os valores de referéncia foram calculados com o
MedCalc® utilizando o percentil 97,5 desta populagéo.
Os valores obtidos a partir de 50 mulheres
diagnosticadas com cancro da mama e sem metastase
foram comparados com os valores de 51 mulheres com
cancro da mama e com metastase utilizando a analise
ROC MedCalc®.

Resultados

O percentil 97,5 para 27.29 calculado com base nos
200 individuos é de 31 U/ml. Utilizando a andlise ROC,
0 Tosoh ST AIA-PACK 27.29 tem uma sensibilidade de
diagnéstico de 90 % e uma especificidade de
diagndstico de 100 % para a distingéo entre uma
populacdo com e sem metastase utilizando um valor
"cut-off" de 31 U/ml.

Conclusao
A partir deste estudo, o valor "cut-off' para o ST AIA-
PACK 27.29 é determinado como:

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

Referenéné hodnoty ST AIA-PACK 27.29 stanovené
pre eurépsku populéaciu.

Material a metédy
200 vzoriek bolo ziskanych od zjavne zdravych zZien (vo

veku: 40-80 rokov) zijucich v regiéne Midi Pyrenées
(Francuzsko). Vzorky boli hodnotené testom Tosoh ST
AIA-PACK 27.29 podla pokynov vyrobcu. Referenéné
hodnoty boli vypoéitané pomocou MedCalc® pouzitim
97,5 percentilu tejto populéacie.

Hodnoty ziskané od 50 zdravych zZien

s diagnostikovanou rakovinou prsnika bez metastaz sa
porovnavali s hodnotami 51 Zien s rakovinou prsnika

s metastazami pouzitim ROC analyzy MedCalc®.

Vysledky
97,5 percentil pre 27.29 vypocitany u 200 os6b bol 31

U/ml. Pri pouziti ROC analyzy ma Tosoh ST AIA-PACK
27.29 diagnosticku senzitivitu 90 % a diagnosticku
Specificitu 100 % pri rozliSovani populacie s
metastazami a bez metastaz s pouzitim hrani€ne;j
hodnoty 31 U/ml.

Zaver

Z tejto Studie je hrani¢na hodnota pre ST AIA-PACK
27.29 stanovena ako

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

Valorile de referinta pentru ST AIA-PACK 27.29 asa
cum sunt determinate in cadrul populatiei europene.

Materiale si Metode

200 de probe au fost prelevate de la femei aparent
sanatoase (varsta: 40 - 80 de ani) din regiunea Midi
Pyrenées (Franta). Probele au fost determinate folosind
Tosoh ST AIA-PACK 27.29 si respectand instructiunile
producatorului. Valorile de referinta au fost calculate cu
MedCalc® folosind percentila 97,5% din aceasta
populatie.

Valorile obtinute pentru 50 de femei diagnosticate cu
cancer mamar si fara metastaza au fost comparate cu
valorile obtinute pentru 51 de femei cu cancer mamar
cu metastaza cu ajutorul analizei MedCalc® ROC.

Rezultate

Percentila 97,5% pentru 27.29 calculata pentru 200 de
persoane a fost de 31 mlU/ml. Cu ajutorul analizei
ROC, Tosoh ST AIA-PACK 27.29 are o sensibilitate de
diagnostic de 90% si o specificitate de diagnostic de
100% pentru a diferentia intre populatia metastaza
pozitiva si negativa cu o valoare de decuplare de

31 U/ml.

Concluzie
Pe baza acestui studiu valoarea de decuplare pentru
ST AIA-PACK 27.29 este determinat ca fiind:

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29:

Referenéne vrednosti za ST AIA-PACK 27.29, ki so
dolo¢ene v populaciji Evropejcev.

Materiali in metode

Pridobili so 200 vzorcev od Zensk, ki se zdijo zdrave
(starost: 40 - 80 let) in Zivijo v regiji Midi Pyrenées
(Francija). Vzorci so bili analizirani s testom Tosoh ST
AIA-PACK 27.29 po navodilih izdelovalca. Referenéne
vrednosti so bile izraunane v paketu MedCalc® z
uporabo 97,5 percentilov te populacije.

Vrednosti, pridobljene od 50 Zensk z diagnosticiranim
rakom prsi in brez metastaz smo primerjali z
vrednostmi, pridobljenimi od 51 Zensk z
diagnosticiranim rakom prsi in z metastazami s pomocjo
MedCalc® ROC analize.

Rezultati

97,5 percentilov za 27,29, izracunanih na 200 osebah,
je bilo 31 mlIU/ml. Z ROC analizo je diagnosti¢na
obcutljivost Tosoh ST AIA-PACK 27.29 90 % in
diagnosti¢na specificnost 100 % za razlikovanje med
pozitivho populacijo glede metastaz in negativno
populacijo glede metastaz ob uporabi mejne vrednosti
31 U/ml.

Zakljuek
Na osnovi te Studije je mejna vrednost za test ST AlA-
PACK 27.29

31 U/ml
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EXTRA INFO 27.29:

Referensvarden for ST AIA-PACK 27.29 faststallda med
Europeisk befolkning.

Material och metoder

200 prover tagna fran till synes friska kvinnor (alder: 40
— 80 ar) bosatta i regionen Midi Pyrenées (Frankrike).
Proverna faststéalldes med Tosoh ST AIA-PACK 27.29
enligt tillverkarens anvisningar. Referensvardena
berédknades med MedCalc® dar 97,5 percentilen av
befolkningen anvéandes.

Varden fran 50 kvinnor med diagnosen bréstcancer
utan metastas jamfordes med varden fran 51 kvinnor
med bréstcancer med metastas med hjalp av
MedCalc® ROC-analys.

Resultat

Percentilen 97,5 for 27.29 beraknad pa de 200
personerna var 31 miU/ml. Med ROC-analys har Tosoh
ST AIA-PACK 27.29 en diagnostisk sensitivitet p& 90 %
och en diagnostisk specificitet pa 100 % for att skilja
mellan population med positiv och negativ metastas
med gréansvardet 31 U/ml.

Slutsats
Fran denna studie faststélldes gransvardet for ST AIA-
PACK 27.29 till

31 U/ml

EXTRA INFO 27.29

ST AIA-PACK 27.29 icin referans degerler Avrupali
denek grubu iginde belirlenmigtir.

Malzemeler ve Yoéntemler

Midi Pyrenées (Fransa) bélgesinde yasayan ve saglikli
olarak gorilen kadinlardan (yas: 40 - 80) 200 6rnek
alinmigtir. Ornekler, Ureticinin talimatlarina uygun olarak
Tosoh ST AIA-PACK 27.29'da belirlenmistir. Referans
degerler MedCalc® ile, bu denek grubunun ytzde 97,5'i
ile hesaplanmgtir.

Gogus kanseri tanisi konmus ancak metastaz
goérinmeyen 50 kadindan alinan degerler, MedCalc®
ROC analizi ile g6gus kanserli ve metastaz goriinen 51
kadindan alinan degerlerle karsilagtiriimistir.

Sonuclar
200 kiside hesaplanan 27.29 igin yiizde 97,5, 31 U/ml

olmustur. ROC analizi kullanildiginda Tosoh ST AlA-
PACK 27.29, metastaz pozitif ile metastaz negatif nifus
arasindaki farkli belirlemek igin 31 U/ml esik degeri
kullanilarak %90 tani hassasiyetine ve %100 tani
dogruluguna sahiptir.

Sonug
Bu calismaya gore ST AIA-PACK 27.29 igin esik degeri
belirlenmigtir:

31 U/ml
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