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EXTRA INFO PSAII

PedepeHTHu cTonHocTu 3a ST AIA-PACK PSAII , kakTo ca
onpepeneHn Npy eBponencKoTo HaceneHue.

Martepuanu u metoam

217 npobu ca B3eTu OT MbXe, XUBYLLM B paiioHa Ha ATuHa
(Mbpumsi) OT Tean 217 naunenTa, 122 ca NOTBbPAEHN
3apasyv nuua, a 95 ca AnarHocTULMpaHu ¢ pak Ha
npoctartara upe3 buoncus. PSA e onpepeneH ¢ ST AlA-
PACK PSAIl Ha cdovpma Tosoh, crneasaiku UHCpyKLMUTE Ha
NpOV3BOANTENS.

Pesynrtatun
OT Te3mn 217 npobw, 139 ca nonoxutenuu (> 4 ng/ml) n 78
oTpuuatenHu (< 4 ng/ml)

KoHueHTpauus Buoncus Ha MauueHTn ¢ pak
Ha PSA 3apaBu Ha npocTaraTta
nauueHTU
<4 ng/ml 67 11
> 4 ng/ml 55 84
3aknoyeHue

OT npoy4BaHETO € YCTAaHOBEHO, Ye NonoxuTenHara
npeackasyema cToHocT e 60,43 %; oTpuuatenHaTa
npeackasyema cTonHocT e 85,9 %; amarHocTuyHaTta
YyBCTBUTENHOCT € 88,42 %, a guarHoctnyHaTa
cneundunyHocT e 54,92 %.

EXTRA INFO PSAIl

Referenceveerdier for ST AIA-PACK PSAIl som fastlagt i en
europaisk population.

Materialer og metoder

217 prover blev taget fra maend bosat i Athen
(Greekenland). Ud af disse 217 patienter blev 122 patienter
fundet raske og 95 blev diagnosticeret med prostatacancer
ved biopsi. PSA blev bestemt med Tosoh ST AIA-PACK
PSAIl i henhold til producentens anvisninger.

Resultater
Ud af disse 217 prever blev 139 fundet positive (> 4 ng/ml)
og 78 negative (<4 ng/ml).

PSA- Raske patienter | Prostata-
koncentration i henhold til cancer-
biopsi patienter
<4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84

Konklusion

Pa grundlag af denne undersggelse kan det fastslas, at
den positive prognosevaerdi er 60,43 %; den negative
prognosevaerdi er 85,9 %; den diagnostiske fglsomhed er
88,42 %, og den diagnostiske specificitet er 54,92 %.

EXTRA INFO PSAII

Tipég avagopdg yia 1o ST AIA-PACK PSAII 61rwg
kaBopifovTal o€ EUPWTTAIKG TTANBUCUOG.

YAik6 kai pé@odol

217 deiypata oUMEXBnKav atrd avopeg TTou Jouv oTnv
Tepioxn TN ABrvag (EAAGSa). ATré Toug 217 aoBeveig,
emReBaiwbnke 6T 122 aoBeveig ATav vyIeig kal o€ 95
SIayVWOTNKE KAPKiVOg Tou TTPOCTATN pe Blowia. To PSA
kaBopioTnke pe To Tosoh ST AIA-PACK PSAIl ocUpgwva pe
TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUADTH).

AmoteAéguara
A6 Ta 217 Seiypara, 139 Bpédnkav BeTIkA (> 4 ng/ml) kai
78 apvnTikd (<4 ng/ml).

EXTRA INFO PSAII

Valores de referencia para ST AIA-PACK PSAIl segun se
determina en una poblacion europea.

Materiales y métodos

Se obtuvieron 217 muestras de hombres que viven en el
area de Atenas (Grecia). De estos 217 pacientes, se
confirmaron sanos a 122 y se diagnostico a 95 con cancer
de prostata mediante una biopsia. La PSA se determiné
con Tosoh ST AIA-PACK PSAllIsiguiendo las instrucciones
del fabricante.

Resultados
De estas 217 muestras, 139 fueron positivas (> 4 ng/ml) y
78 negativas (<4 ng/ml).

ZUYKEVTP Bioyia o€ Aobeveig pe Concentrac Biopsia de Pacientes con
won PSA | vyigig aoBeveig KApPKivo Tou ion de PSA pacientes cancer de prostata
TPOCTATN sanos
<4 ng/ml 67 11 <4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84 >4 ng/ml 55 84
Zuptrépaoua Conclusién

A6 Tn peAETN auTr), TTpoadlopileTal 6TI n BETIKA
TTpoyvwaoTikr aia gival 60,43%, n apvNnTIKr TTPOYVWOTIKA
atia eival 85,9%, n diayvwoTikr evaicdnoia eival 88,42%
Kal n dIayvwoTIKA e18IKOTNTA ival 54,92%.

A partir de este estudio, se determiné que el valor de
prediccion positivo es del 60,43%; el valor de prediccion
negativo es del 85,9%; la sensibilidad diagnéstica es del
88,42% y la especificidad diagndstica es del 54,92%.

EXTRA INFO PSAII

Referencni hodnoty pro ST AIA-PACK PSAIl jsou
stanoveny v evropské populaci.

Materialy a metody

217 vzorkl bylo ziskano od muzu Zijicich v oblasti Atén
(Recko). Z téchto 217 pacientt bylo 122 potvrzeno jako
zdravych a u 95 byl biopsii diagnostikovan karcinom
prostaty. PSA byl stanoven pomoci Tosoh ST AIA-PACK
PSAII podle navodu vyrobce.

Vysledky
Z téchto 217 vzorkl bylo 139 shledano pozitivnimi (> 4
ng/ml) a 78 negativnimi (<4 ng/ml).

EXTRA INFO PSAIl

Referenzwerte fiir ST AIA-PACK PSAII, die in einer
europaischen Bevolkerung ermittelt wurden.

Material und Methoden

217 Proben stammten von Méannern aus dem Raum Athen
(Griechenland). Von diesen 217 Patienten wurden 122 als
gesund befunden, bei 95 wurde nach Biopsie eine
Prostatakrebs-Erkrankung diagnostiziert. PSA wurde
gemaR den Angaben des Herstellers mit dem Tosoh ST
AlIA-PACK PSAIl ermittelt.

Ergebnisse
Von den 217 Proben wiesen 139 einen positiven Befund
(> 4 ng/ml), 78 ein negatives Ergebnis (< 4 ng/ml) auf.

Koncentrace Biopsie u zdravych Pacienti
PSA pacientt s karcinome PSA- Gesunde Prostatakrebs
m prostaty Konzentration Patienten -Patienten
<4 ng/ml 67 11 (Biopsie)
>4 ng/ml 55 84 <4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84

Zavér

Z této studie bylo stanoveno, Ze pozitivni prediktivni
hodnota je 60,43 %; negativni prediktivni hodnota je

85,9 %; diagnosticka senzitivita je 88,42 % a diagnosticka
specificita 54,92 %.

Fazit

Aus dieser Studie geht hervor, dass der positive pradiktive
Wert bei 60,43% liegt, der negativepradiktive Wert bei
85,9%, die diagnostische Empfindlichkeit bei 88,42% und
die diagnostische Spezifitat bei 54,92%.

EXTRA INFO PSAII

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

Material and Methods

217 samples were obtained from males living in the area of
Athens (Greece). From these 217 patients 122 patients
were confirmed healthy and 95 were diagnosed with
prostatic cancer by biopsy. PSA was determined with the
Tosoh ST AIA-PACK PSAII following the instructions of the
manufacturer.

EXTRA INFO PSAII

ST AIA-PACK PSAIl referentsvaartused Euroopa
populatsioonis.

Materjalid ja meetodid

Proovid voeti 217 Ateena (Kreeka) piirkonnas elavalt
mehelt. 217-st patsiendist tunnistati 122 terveks ning 95-I
diagnoositi biopsia abil prostatavéahk. PSA maarati testiga
Tosoh ST AIA-PACK PSAIl vastavalt tootja juhistele.

Tulemused
217-st proovist 139 olid positiivsed (> 4 ng/ml) ja 78

Results negatiivsed (<4 ng/ml).
From these 217 samples 139 were found positive (> 4
ng/ml) and 78 negative (<4 ng/ml). PSA Biopsia Prostatavahki
kontsentratsioon tervetel podevad
Concentration | Biopsy healthy | Prostatic cancer patsientidel patsiendid
PSA patients patients <4 ng/ml 67 11
> 4 ng/ml 55 84
<4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84 Jareldus
Selles uuringus leiti, et positiivne ennustav vaartus on
Conclusion 60,43 %; negatiivne ennustav vaartus on 85,9%;

From this study, it is determined that the positive predictive
value is 60.43 %; the negative predictive value is 85.9%;
the diagnostic sensitivity is 88.42% and the diagnostic
specificity is 54.92%.

diagnostiline sensitiivsus on 88,42 % ja diagnostiline
spetsiifilisus on 54,92 %.
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EXTRA INFO PSAII

Valeurs de référence du test ST AIA-PACK PSAII
déterminées pour une population européenne.

Matériel et méthodes

217 hommes vivant dans la région d’Athénes (Grece) ont
été prélevés. Sur ces 217 patients, 122 ont été confirmés
en bonne santé, tandis qu'une biopsie avait mis en
évidence un cancer de la prostate chez 95 de ces patients.
La concentration en PSA de ces patients a été déterminée
avec le test Tosoh ST AIA-PACK PSAII, en respectant les
instructions du fabricant.

Résultats
Sur ces 217 échantillons, 139 se sont avérés positifs (>
4 ng/ml) et 78 négatifs (<4 ng/ml).

EXTRA INFO PSAIl

Az ST AIA-PACK PSAII -re vonatkozé referenciaértékek,
amelyeket egy eurépai populaciéban hataroztak meg.

Anyagok és médszerek

217 Athén (Gordgorszag) terliletén €16 férfitdl vettek mintat.
Ebbél a 217 paciensbdl 122 volt igazoltan egészséges, mig
95 esetében biopsziaval igazolt prosztatarakot
diagnosztizaltak. A PSA-szintet a Tosoh ST AIA-PACK
PSAIl segitségével hataroztak meg, a gyartd utasitasainak
betartasaval.

Eredmények
Ebbél a 217 mintabol 139 bizonyult pozitivnak (>4 ng/ml)
és 78 negativnak (<4 ng/ml).

PSA- Biopsziaval Prosztatarakos
Concentration Patients Patients atteints koncentracio igazoltan paciensek
de PSA présentant une | d'un cancer de la egészséges
biopsie saine prostate paciensek
<4 ng/ml 67 11 <4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84 >4 ng/ml 55 84
Conclusion Kovetkeztetés

Il ressort de cette étude que la valeur prédictive positive est
de 60,43 % et la valeur prédictive négative de 85,9 %. La
sensibilité du diagnostic est de 88,42 % et la spécificité du
diagnostic de 54,92 %.

Ebbdl a vizsgalatbol azt allapitottak meg, hogy a tesz
pozitiv prediktiv értéke 60,43%, a negativ prediktiv értéke
85,9%, a diagnosztikus szenzitivitasa 88,42% és a
diagnosztikus specificitasa 54,92%.

EXTRA INFO PSAII

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

Materijali i metode

Dobiveno je 217 uzoraka od muskaraca koji Zive na
podrucju Atene (Gr¢ka). Od tih 217 pacijenata za 122
pacijenta potvrdeno je da su zdravi, dok je kod 95
pacijenata biopsijom dijagnosticiran rak prostate. PSA je
utvrden uz pomo¢ proizvoda Tosoh ST AIA-PACK PSAII
prema uputama proizvodaca.

Rezultati

Od tih 217 uzoraka 139 je bilo pozitivno(> 4 ng/ml), a 78
negativno (<4 ng/ml).

EXTRA INFO PSAII

Valori di riferimento per ST AIA-PACK PSAII definiti in una
popolazione europea.

Materiale e metodi

217 campioni sono stati prelevati da uomini residenti nella
zona di Atene (Grecia). Di detti 217 pazienti, 122 sono stati
confermati essere sani e a 95 era stato diagnosticato
carcinoma prostatico mediante biopsia. Il PSA é stato
determinato con il Tosoh ST AIA-PACK PSAII nel rispetto
delle istruzioni del produttore.

Risultati
Dei 217 campioni, 139 sono stati riscontrati positivi
(> 4 ng/ml) e 78 negativi (< 4 ng/ml).

Koncentracija Biopsijom Pacijenti koji
PSA utvrdeni zdravi boluju od raka
pacijenti prostate
<4 ng/ml 67 1
>4 ng/ml 55 84
Zakljuéak

|1z ovog istrazivanja utvrdeno je da je pozitivna vrijednost
predvidanja 60,43 %, negativna vrijednost predvidanja
85,9 %, dijagnosticka osjetljivost 88,42 %, a dijagnosticka

specificnost 54,92 %.

Concentraz Pazienti sani Pazienti affetti da
ione di PSA| secondo la biopsia | tumore prostatico
<4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84

Conclusione

Lo studio ha determinato che il valore di previsione positiva
€ pari al 60,43%,; il valore di previsione negativa
dell’85,9%; la sensibilita diagnostica & pari all’88,42% e la
specificita diagnostica 54,92%.
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EXTRA INFO PSAII

ST AIA-PACK PSAIl referentinés koncentracijos nustatytos
Europos populiacijai.

Medziagos ir metodai

217 méginiy buvo surinkta i§ Atény apylinkése (Graikija)
gyvenang¢iy vyry. Tarp 8iy 217 pacienty 122 buvo sveiki, o
95 biopsijos pagalba buvo diagnozuotas prostatos vézys.
PSA buvo tiriamas Tosoh ST AIA-PACK PSAIl pagal
gamintojo instrukcijas.

Rezultatai
Tarp 217 méginiy 139 buvo teigiami (> 4 ng/ml), 0 78 -
neigiami (<4 ng/ml).

EXTRA INFO PSAII

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

Materialer og metoder

217 prover ble innhentet fra menn som bor i Athen-omradet
(Hellas). Av disse 217 pasientene, ble 122 pasienter
bekreftet a veere friske og 95 fikk diagnosen prostatakreft
ved biopsi. PSA ble fastslatt med Tosoh ST AIA-PACK
PSAIl ved a felge produsentens instruksjoner.

Resultater
Av disse 217 prevene, var 139 positive (> 4 ng/ml) og 78
negative (<4 ng/ml).

PSA Biopsija Pacientai su PSA- Biopsi, friske Pasienter
koncentracija | patvirtinti sveiki prostatos konsentrasjon pasienter med
pacientai véziu prostatakreft
<4 ng/ml 67 11 <4 ng/ml 67 11
> 4 ng/ml 55 84 > 4 ng/ml 55 84
ISvada Konklusjon

Sios studijos rezultatai leidzia teigti, kad 60,43 % yra
teigiamas prognostinis rodiklis, 85,9 % yra neigiamas
prognostinis rodiklis, tyrimo jautrumas yra 88,42 %, o
diagnostinis specifiSkumas — 54,92 %.

| denne studien ble det funnet at den positive prediktive
verdien er 60,43%, den negative prediktive verdien er
85,9%, diagnosesensitiviteten er 88,42% og
diagnosespesifisiteten er 54,92%.

EXTRA INFO PSAIl

,ST AIA-PACK PSAII” atsauces veértibas, kas iegltas no
Eiropas iedzivotajiem.

Materials un metodes

217 paraugus ieguva no virieSiem, kas dzivo Aténas,
Griekija. 122 no Siem 217 pacientiem bija veseli, bet 95 ar
biopsiju noteica prostatas vézi. PSA tika noteikts ar Tosoh
ST AIA-PACK PSAII”, nemot véra razotaja instrukcijas.

Rezultati
139 no Siem 217 paraugiem bija pozitivi (> 4 ng/ml), bet 78
— negativi (<4 ng/ml).

EXTRA INFO PSAII

Wartosci referencyjne dla ST AIA-PACK PSAII jak
okreslono w populacji europejskiej.

Materiat i metody

217 prébek od mezczyzn zyjacych w rejonie Aten (Grecja).
Sposrad tych 217 pacjentéw, 122 byto zdrowych, a u 95, za
pomoca biopsji, zdiagnozowano raka stercza. PSA
oznaczono za pomocg ST AIA-PACK PSAII firmy Tosoh,
zgodnie z instrukcjami producenta.

Wyniki
Sposrdd tych 217 prébek, 139 byto pozytywnych (> 4
ng/ml) a 78 negatywnych (<4 ng/ml).

PSA Veseli pacienti, Pacienti ar
koncentracija biopsija prostatas vezi
<4 ng/ml 67 11
> 4 ng/ml 55 84
Secinajums

ST pétijuma rezultata noteica, ka pozitiva paredzama
veértiba ir 60,43%, negativa paredzama vértiba ir 85,9%,
diagnostikas jutiba ir 88,42% un diagnostikas specifika ir

54,92%.

Stezenie Zdrowi pacjenci Pacjenci z
PSA (po biopsji) rakiem stercza
<4 ng/ml 67 11
> 4 ng/ml 55 84
Whiosek

W badaniu okreslono, ze pozytywna warto$¢ predykcyjna
wynosi 60,43%; negatywna wartos$¢ predykcyjna wynosi
85,9%; czutos¢ diagnostyczna wynosi 88,42%, a swoisto$¢

diagnostyczna wynosi 54,92%.
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EXTRA INFO PSAII

Valores de referéncia do ST AIA-PACK PSAII, conforme
determinado numa populagao europeia.

Material e Métodos

Foram recolhidas 217 amostras de homens que vivem na
area de Atenas (Grécia). Deste 217 doentes, 122 doentes
foram confirmados saudaveis e 95 foram diagnosticados
com cancro da prostata através de biopsia. O PSA foi
determinado com o Tosoh ST AIA-PACK PSAII,
respeitando as instrugdes do fabricante.

Resultados
Destas 217 amostras, 139 foram consideradas positivas (>
4 ng/ml) e 78 negativas (<4 ng/ml).

Concentraca Doentes Doentes com
o de PSA saudaveis apo6s cancro da
biopsia prostata
<4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84
Conclusao

Com este estudo, determina-se que o valor preditivo
positivo é 60,43 %; o valor preditivo negativo é 85,9%; a
sensibilidade de diagnostico é de 88,42% e a
especificidade de diagnéstico é de 54,92%.

EXTRA INFO PSAIl

Referencné hodnoty ST AIA-PACK PSAIl stanovené pre
europsku populaciu.

Material a metédy

217 vzoriek bolo ziskanych od muzov Zijucich v oblasti Atén
(Grécko). Z tychto 217 pacientov sa u 122 pacientov
potvrdilo, Ze su zdravi a u 95 sa biopsiou diagnostikovala
rakovina prostaty. PSA sa stanovoval pomocou Tosoh ST
AIA-PACK PSAII podla pokynov vyrobcu.

Vysledky
Z tychto 217 vzoriek bolo 139 hodnotenych pozitivne (> 4
ng/ml) a 78 negativne (<4 ng/ml).

Koncentracia Zdravi pacienti Pacienti
PSA podla biopsie s rakovinou
prostaty
<4 ng/ml 67 11
> 4 ng/ml 55 84
Zaver

V tejto $tudii sa urcila pozitivna prediktivna hodnota
60,43 %; negativna prediktivna hodnota 85,9 %;
diagnosticka senzitivita 88,42 % a diagnosticka Specificita
54,92 %.

EXTRA INFO PSAII

Valorile de referinta pentru ST AIA-PACK PSAIl asa cum
sunt determinate intr-o populatie europeana.

Materiale si metode

Au fost obtinute 217 probe de la barbati care traiesc in
zona Atenei (Grecia). Din acesti 217 pacienti, 122 de
pacienti au fost confirmati sanatosi si 95 au fost
diagnosticati cu ajutorul biopsiei cu cancer prostatic. PSA a
fost determinat cu reactivii Tosoh ST AIA-PACK PSAIlI
respectand instructiunile producatorului.

Rezultate
Din aceste 217 probe, 139 au fost gasite pozitive
(> 4 ng/ml) si 78 negative (< 4 ng/ml).

Concentratia Pacienti cu Pacienti cu
PSA biopsie cancer
normala prostatic
<4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84
Concluzie

Din acest studiu, s-a determinat ca valoarea predictiva
pozitiva este de 60,43%; valoarea predictiva negativa este
de 85,9%; sensibilitatea diagnostica este de 88,42% si

specificitatea diagnostica este de 54,92%.

EXTRA INFO PSAIl

Referen¢ne vrednosti testa ST AIA-PACK PSAII, dolo¢ene
v evropski populaciji.

Materiali in metode

Odvzetih je bilo 217 vzorcev moskih, ki Zivijo na podrocju
Aten (Gr¢ija). Pri teh 217 bolnikih je bilo z biopsijo potrjeno,
da je 122 preiskovancev zdravih, 95 preiskovancev pa je
imelo diagnozo raka prostate. Koncentracijo PSA so dologili
s testom Tosoh ST AIA-PACK PSAII po navodilih
izdelovalca.

Rezultati
Od 217 vzorcev je bilo pozitivnih 139 (>4 ng/ml), 78 pa
negativih (<4 ng/ml).

Koncentracija Zdravi Preiskovanci
PSA preiskovanci na z rakom
osnovi biopsije prostate
<4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84
Zakljuéek

V tej Studiji so ugotovili, da je pozitivna napovedna vrednost
60,43 %, negativna napovedna vrednost 85,9 %,
diagnosti¢na obcutljivost 88,42 %, diagnosti¢na specificnost

pa 54,92 %.
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EXTRA INFO PSAII

Referensvarden for ST AIA-PACK PSAII faststéllda med
Europeisk befolkning.

Material och metoder

217 prover fran man boende i Aten (Grekland). Av dessa
217 patienter var 122 friska och 95 hade diagnosen
prostatacancer genom biopsi. Proverna faststalldes med
Tosoh ST AIA-PACK PSAII enligt tillverkarens anvisningar.

Resultat
Av dessa 217 prover var 139 positiva (> 4 ng/ml) och 78
negativa (<4 ng/ml).

PSA- Biopsifriska | Patienter med
koncentration patienter prostatacancer
<4 ng/ml 67 11
>4 ng/ml 55 84
Slutsats

Fran denna studie faststalldes att det positiva vantade
vardet ar 60,43%, det negativa forvantade vardet ar 85,9%,
den diagnostiska sensitiviteten ar 88,42% och den
diagnostisk specificiteten ar 54,92%.

EXTRA INFO PSAII

ST AIA-PACK PSAll igin referans degerler Avrupali denek
grubu iginde belirlenmistir.

Malzemeler ve Yontemler

217 ornek, Atina (Yunanistan) bolgesinde yasayan
erkeklerden elde edilmistir. Bu 217 hastadan 122 tanesinin
saglikli oldugu onaylanmis ve 95 tanesine biyopsi ile
prostat kanseri teshisi konulmustur. PSA, Ureticinin
talimatlarina uygun olarak Tosoh ST AIA-PACK PSAll'de
belirlenmisgtir.

Sonuglar
Bu 217 érnekten 139'u pozitif (> 4 ng/ml) ve 78'i negatif (<4
ng/ml) olarak bulundu.

PSA Biyopside Prostat
Konsantrasyonu saghkh kanseri
hastal hastal
<4 ng/ml 67 11
> 4 ng/ml 55 84

Sonug

Bu galismada, pozitif tahmini deger %60,43, negatif tahmini
deger %85,9, tani hassasiyeti %88,42 ve tani

6zgulluglh %54,92 olarak bulunmustur.




