Darbibas raksturojums

AdnaTest ProstateCancerSelect, kat. nr. T-1-520, un AdnaTest ProstateCancerDetect, kat. nr. T-1-521
Versiju parvaldiba

Sis dokuments ir AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect darbibas raksturojums, versija 1, R1.

& Pirms testa veikSanas parliecinieties, vai nav pieejami jauni elektroniskas
markésanas parskatijumi lapa www.giagen.com/HB-2099 un

www.giagen.com/HB-2100.

Atgusana

Veselu donoru asins paraugiem tika pievienotas divas kultivétas LnCap prostatas véza Sinas,
lai noteiktu atgiSanas pakapi, kas sasniegta, izmantojot AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect
(1. tabula).

1. tabula. AdnaTest atga$anas pakape attieciba uz audzéja Sanam, kas pievienotas veselu donoru asins paraugiem

Atgusana (%) Paraugu skaits

Divas audzéja $tnas, pievienotas 5 ml asinu 95 40
parauga

AtguSanas pakape divam audzé&ja Sinam, kas pievienotas 5 ml veselu donoru asinu, ir 95%.
Specifiskums

Komplekts AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect tika izmantots, lai analizétu 40 veselus
donorus un noteiktu nepatiesi pozitivo rezultdtu koeficientu konkrétajd nogrieznt

(0,10 ng/ul fragmenta koncentracija katram ieklautajam génu profilam, iznemot aktinu).
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2. tabula. Specifiskuma noteikSana

Kontrolgrupa Specifiskums (%) Paraugu skaits

Veseli donori 100 40

AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect uzradija specifiskumu 100% apjoma (2. tabula).

Atkartojamiba

Divdesmit veselu donoru asins paraugiem tika pievienotas 10 LnCap prostatas véza Sinas
katram paraugam. Divi operatori izmantoja AdnaTest ProstateCancerSelect/Detect asins
paraugu analizéSanai, lai noteiktu atkartojamibu. Testa iek8€ja un starptestu atkartojamiba
bija 100% (3. tabula).

3. tabula. AdnaTest ProstateCancer Select/Detect atkartojamiba

Testa iekSéja atkartojamiba

Operators Pozitivs AdnaTest rezultats/paraugi (%) Starptestu atkartojamiba (%)

A 10/10 100 100

B 10/10 100 100
Precizitate

Lai noteiktu precizitati, tika apkopotas un analizétas kDNS dozas, izmantojot AdnaTest
ProstateCancerDetect. Divi operatori analizéja 30 KDNS paraugus, ko veido 3 neatkarigi
10 paraugu mérijumi. Testa iek$€ja un starptestu precizitate bija 100% (4. tabula).

4. tabula. AdnaTest ProstateCancerDetect precizitate

Testa iek$éja precizitate Starptestu precizitate

Operators Pozitivs AdnaTest rezultats/paraugi (%) (%)
A 30/30 100 100
B 30/30 100 100

TrauceéjosSas vielas
Antikoagulanti

Panemot un parvadajot asinis, obligati jaizmanto antikoagulanti. Heparins un citrats izraisa
agregatu veidoSanos péc AdnaTest imidnmagnétisko lodiSu pievienoSanas, tapéc testam var
nebdt rezultatu vai tie var bt nepatiesi. Tomér EDTA un ACDA (citrata/dekstrozes/adenina
Skidums A) ir saderigs ar AdnaTest imiinmagnétiskajam lodrtém.
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Hemolize

Hemolizi asins paraugos (plazmas frakcija izskatas sarkana) vairakuma gadijumu izraisa
neatbilsto$i transporté$anas vai uzglabasanas apstakli. Sadi paraugi var radit nepatiesi

negativus rezultatus, un tie ir jaatmet.

Kimijterapijas preparati, mérka terapijas medikamenti un antihormonu rezimi

Kimijterapijas preparati (taksani, cisplatins, oksaliplatins, 5-FU, antraciklins, irinotekans u.c.) ir
iedarbigi citotoksTni un izraisa bojajumus vai strauju Sdnu bojaeju asins paraugos. Tadé&jadi ir
liela iesp&jamiba iegdt nepatiesi negativus rezultatus, izmantojot AdnaTest imdnmagnétiskas
lodites. Péc So vielu uznemsSanas cilvéka organismam ir nepiecieSamas 5-7 dienas, lai tas
neitralizétu (5. tabula). Saja laika nemtos asins paraugus nedrikst izmantot darbd ar AdnaTest

imdnmagnétiskajam loditém.

5. tabula. Kimijterapijas preparatu pussabruksanas laiks

Medikaments Pussabruk$anas laiks Atsauce

5-Fluoruoracil Lidz 20 minatém www.drugs.com/pro/fluorouracil-injection.html
Docetaxel Lidz 11,1 stundai www.drugs.com/pro/docetaxel.html
Cis-platinum Lidz 30 minatém www.drugs.com/pro/cisplatin.html
Carbo-platinum Lidz 5,9 stundam www.drugs.com/pro/carboplatin.html

Paclitaxel Apméram 25,4 stundas www.drugs.com/pro/paclitaxel.html

Lidzvertigi piesardzibas pasakumi ir ieteicami arT gadijuma, ja tiek izmantoti mérka terapijas
rezimi, pieméram, antivielas (Herceptin®, bevacizumabs, cetuksimabs u.c.), tirozina kinazes
blokétaji (olaparibs, Iressa®, Erbitux®, lapatinibs u.c.) un antihormonu medikamenti
(tamoksiféns, abiraterons, enzalutamids u.c.), ja tie ir lietoti k& atseviSsks medikaments vai

kombinacija ar kimijterapijas preparatiem.

Kliniskajos izméginajumos, kuros demonstréta tadu cirkulgjoSo audzé&ja $tnu (circulating tumor
cells — CTC) prognozéjoSa vertiba, kas identificétas un raksturotas, izmantojot AdnaTest
imdnmagnétiskas lodites, nav novérota negativa Kimijterapijas preparatu, mérka terapiju vai
antihormonu terapiju ietekme, ja péc medikamentu lietoSanas tiek nemts véra nogaidiSanas
periods — vismaz 7 dienas. Izplatitdko Idztekus medikamentu (aspirina, ibuproféna,
aprepitanta, steroidu u.c) negativa ietekme ir maz ticama, bet tiek novérota.
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Traucéjosi apstakli
Asinsrece

Klinisko izméginajumu konteksta ir novérota asinsrece péc inkubacijas ar AdnaTest
iminmagnétiskajam loditém. VisbieZak tas notiek asins paraugos, kas ieguti no pacientiem
vélina slimibas fazé. AdnaTest darbplismas gaita ir grati apstradat asins paraugus, kuros
novérojama asinsrece, jo tajos ir palielinata viskozitate un ir apgratinata pipetes izmantoSana.
Sados asins paraugos ir arm nepienemami liels kontamingjosu leikocTtu skaits, kas izraisa

nepatiesi pozitivus rezultatus. Sadi paraugi ir jaatmet.
Labdabiga organiska saslim$ana un hroniskas iekaisuma saslim$anas

Labdabigas organiskas saslim8anas un hronisks iekaisums, pieméram, artrits, labdabiga
prostatas hiperplazija (BPH), Krona slimiba u.c., neizraisa nepatiesi pozitivus AdnaTest

rezultatus.
Akata alergija

Akatu alergisku saslim$anu gadijuma péc CTC bagatinadSanas ar AdnaTest imlinmagnétisko
lodiu palidzibu rodas palielinats daudzums kontamingjoso leikocttu. ST iemesla dé| nevar

pilnTgi izslégt nepatiesi pozitivus rezultatus.
Kliniskie pétijumi

Tika novéroti 12 pacienti ar metastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas vézi (castrate-
resistant prostate cancer — CRPC) docetaksela terapijas laika. Pirmais paraugs tika analizéts

bazlinijas stadija. Vél divus paraugus analizéja papildu parbaudes laika.

Pétot androgéna receptora (AR) aktivizaciju, bija skaidri redzams, ka AR aktivizacija un
deaktivizacija batiski korele ar CTC izskauSanas koeficientu terapijas veida iejaukSanas
rezultata. Tomér terapijas laikd CTC pozitivitates koeficients samazinajas no 70% bazlinijas
laika I1dz ~35% papildu parbaudes laikd, un AR pozitivitate samazinijas no 55% Iidz ~11%.
Terapijas rezultatda AR pozitivos CTC apaksklonus docetaksela terapijas ietekmé vairak neka
AR negativos CTC. Sie rezultati labi korelé ar Darshan et al. 2011. gada pétjjumu, kura tika

novérota AR kodola transportéSanas un signalizéSanas blokéSana, ko izraisTja taksans.

Sie rezultati indicé specifisko un sensitivo CTC noteik8anu prostatas véza kiiniskajos paraugos,

ka arT ar terapijas mérkiem saistito génu profilu novértésanu.
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Atsauce

Darshan, M.S. et al. (2011) Taxane-Induced Blockade to Nuclear Accumulation of the Androgen
Receptor Predicts Clinical Responses in Metastatic Prostate Cancer. Cancer Res. 2011 Sep 15;
71(18): 6019-6029. Publicéts tieSsaisté 2011. gada 28. jdlija, doi: 10.1158/0008-5472.CAN-11-
1417.

Jaunako informaciju par licencéSanu un precu juridiskas atrunas skatiet attiecigd QIAGEN
komplekta lietotaja rokasgramata. QIAGEN komplektu lietotaja rokasgramatas ir pieejamas
www.giagen.com, ka art tas var pieprasit QIAGEN tehniska atbalsta centros un pie viet&jiem
precu izplatitajiem.

Predu zZimes: QIAGEN®, Sample to Insight” (QIAGEN grupa); ERBITUX® (ImClone LLC., pilniba Eli Lilly and Company piederosa filiale); Herceptin® (Genentech, Inc.); IRESSA® (AstraZeneca grupa).
05/2016 HB-2100-D01-001 © 2016 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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