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Raportu pacjenta

PROBKA

Lekarz: Czarniecki Stefan

Nr prébiki: 72389

Imie i nazwisko pacjenta: Jan Nowak

Data urodzenia: 27.12.1952 Data pobrania prébki: 10 stycznia 2016 r. Konto: HIFU CLINIC
ID Pacjenta: 8979821 Data odbioru: 25 stycznia 2016 . Adres: ul. H. Szczerkowskiego 4
pp Y
Objetos¢ gruczotu krokowego: 30 cm2 . . .
Wywiad rodzinny: Nie Data sprawozdania: 3 sierpnia 2016 r. Mijscowose/
PSA: 9,5 ng/ml Kod kreskowy: NSL16-00002 wojewddztwo/
\DRE [badanie per rectum]: nieprawidtowy \_ \kod pocztowy: 05-827 Grodzisk Mazowiecki

Wynik pacjenta:

Wynik testu SelectMDx u tego pacjenta wskazuje na 57% prawdopodobienstwo wykrycia raka gruczotu krokowego oraz
50% prawdopodobienstwo uzyskania wyniku w skali Gleasona >7 po wykonaniu standardowej biopsji 12-rdzeniowej pod
kontrolg przezodbytniczego USG (TRUS).

Prawdopodobieristwo wykrycia

0 0 Prawdopodobienstwo wykrycia
57 /0 raka grugzofl_J kch_!(owego po 50 /0 raka z wynikiem w skali Gleasona >7
wykonaniu biopsiji

Opis testu:

SelectMDx for Prostate Cancer to badanie oparte na reakcji tancuchowej polimerazy z odwrotna transkrypcja (RT-PCR)
wykonywane na probkach moczu pobranych tuz po badaniu per rectum u pacjentéw, u ktérych rozwaza sie wykonanie
biopsji. W badaniu oznacza sie poziom mRNA biomarkerow DLX7 i HOXC6 w moczu w celu utatwienia kwalifikowania
pacjentéw do wykonania biopsji gruczotu krokowego. Wyzszy poziom mRNA DLX7 i HOXC6 jest zwigzany ze
zwiekszonym prawdopodobiernstwem wykrycia raka gruczotu krokowego z wynikiem w skali Gleasona >7 (GS >7).
Wynik testu SelectMDx wskazujacy na prawdopodobienstwo wykrycia raka gruczotu krokowego z wynikiem GS >7 po
wykonaniu biopsiji jest szacowany poprzez potacznie pozioméw mRNA DLX7 i HOXC6 z powszechnie stosowanymi
klinicznymi czynnikami ryzyka, obejmujacymi stezenie PSA, objeto$¢ gruczotu krokowego, wynik badania per rectum,
wywiad rodzinny i wiek, przy zastosowaniu modelu regresiji logistycznej, ktéry daje pole powierzchni pod krzywa (AUC)
wynoszace 0,88 (95% ClI: 0,85-0,91). Wiarygodnos$¢ testu zalezy od dostepnosci wszystkich wymaganych danych;
jezeli nie sg dostepne wszystkie dane lub pacjentowi podawano inhibitory 5a-reduktazy (5-ARls) w celu zmniejszenia
stezenia PSA w surowicy, wyniki nalezy interpretowac¢ ostroznie, a warto§¢ AUC w teScie moze sie roznié.

Pi$miennictwo:

1) Van Neste et al; Detection of High-grade Prostate Cancer Using a Urinary Molecular Biomarker—Based Risk Score. European Urology 2016.
http://dx.doi.org/10.1016/j.eururo.2016.04.012.

2) Leyten et al; Identification of a Candidate Gene Panel for the Early Diagnosis of Prostate Cancer. Clin Cancer Res 2015. Jul 1;21 (13):3061-70.

3) Hamid et al; The role of HOXC6 in prostate cancer development. The Prostate 2015. Dec;75 (16):1868-76.

Oswiadczenie:

Test diagnostyczny pod katem SelectMDx for Prostate Cancer zostat opracowany i charakterystyka jego wiarygodnosci zostata okreslona przez MDxHealth. Test jest
przeznaczony do uzytku jako pomoc dla lekarzy przy podejmowaniu decyzji dotyczacych potrzeby wykonania biopsji gruczotu krokowego u mezczyzn z czynnikami
klinicznymi sugerujagcymi podwyzszone ryzyko raka gruczotu krokowego. Stosowanie testu poza tymi wskazaniami nie zostato zatwierdzone przez MDxHealth. Wyniki testu
nalezy interpretowac tacznie z innymi danymi laboratoryjnymi i klinicznymi posiadanymi przez lekarza oraz obowiazujacymi wytycznymi w zakresie podejmowania decyzji o
wykonaniu biopsji.

Ogolne informacje dotyczace testu diagnostycznego pod katem SelectMDx for Prostate Cancer mozna znalezé na stronie www.mdxhealth.com. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczacych niniejszego sprawozdania, prosimy o kontakt z Biurem Obstugi Klienta MDxHealth pod numerem telefonu +31 (0) 24 327 9494 |ub adresem
selectmdx@mdxhealth.com.
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SelectMDx

for Prostate Cancer

WZOR
Raportu pacjenta

Imie i nazwisko pacjenta: Jan Nowak Nr prébki: 72389 Lekarz: Czarniecki Stefan
Data urodzenia: 27.12.1952 Data pobrania: 05.11.2015 . Konto: HIFU CLINIC
r.Nr ref./nr pacjenta: 8979821 Data otrzymania:  07.11.2015r. Adres: ul. H. Szczerkowskiego 4
Objetos¢ gruczotu krokowego: 30 cm3 Data raportu: 09.11.2015 . .
Wywiad rodzinny: Brak Rodzaj prébki: Mocz V"cgﬁg;’z‘ﬁfé ’
\PSA: 9ng/ml  Badanie per rectum: Prawidtowe \Nr dostepu MDxH: SL-91322 \kod pocztowy: 05-827 Grodzisk Mazowiecki

WAL e[l Bardzo mate ryzyko

Wynik testu SelectMDx dla tego pacjenta wskazuje na bardzo niskie ryzyko wykrycia raka gruczotu krokowego z punktacja
w skali Gleasona > 7 po wykonaniu biopsji, z ujemng wartoscia predykcyjng 98%, oraz z ujemng wartoscig predykcyjng
99% dla wykrycia raka gruczotu krokowego z punktacjg w skali Gleasona > 8.

Opis testu:

SelectMDx for Prostate Cancer to badanie oparte na reakcji tanicuchowej polimerazy z odwrotna transkrypcja (RT-PCR)
wykonywane na prébkach moczu pobranych tuz po badaniu per rectum u pacjentéw, u ktérych rozwaza sie wykonanie
biopsji. W badaniu oznacza sie poziom mRNA biomarkeréw DLX7 i HOXC6 w moczu w celu utatwienia doboru
pacjentéw do wykonania biopsji gruczotu krokowego. Wyzszy poziom mRNA DLX7 i HOXC6 jest zwigzany ze
zwigkszonym prawdopodobienstwem wykrycia raka gruczotu krokowego z wynikiem w skali Gleasona >7 (GS >7). W
celu oszacowania prawdopodobienstwa wystepowania raka gruczotu krokowego z wynikiem GS >7 po wykonaniu
biopsji stosowany jest model regresiji logistycznej taczacy poziom mRNA DLX7 i HOXC6 z powszechnie stosowanymi
klinicznymi czynnikami ryzyka, obejmujacymi PSA, objeto$¢ gruczotu krokowego, wynik badania per rectum, wywiad
rodzinny i wiek, przy polu powierzchni pod krzywag (AUC) wynoszgcym 0,88 (95% CI: 0,85-0,91). Wiarygodnos¢ testu
zalezy od dostepnosci wszystkich wymaganych danych; jezeli nie sg dostepne wszystkie dane lub pacjentowi
podawano inhibitory 5a-reduktazy (5-ARIs) w celu zmniejszenia warto$ci PSA w surowicy, wyniki nalezy interpretowac
ostroznie, a warto$é AUC w tescie moze sie réznié.

PiSmiennictwo:

1) Van Neste et al; Detection of High-grade Prostate Cancer Using a Urinary Molecular Biomarker-Based Risk Score. European Urology 2016.
http://dx.doi.org/10.1016/j.eururo.2016.04.012.

2) Leyten et al; Identification of a Candidate Gene Panel for the Early Diagnosis of Prostate Cancer. Clin Cancer Res 2015. Jul 1;21 (13):3061-70.

3) Hamid et al; The role of HOXC6 in prostate cancer development. The Prostate 2015. Dec;75 (16):1868-76.

Ogolne informacje dotyczace SelectMDx for Prostate Cancer mozna znalezé na stronie www.mdxhealth.com. W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego
raportu prosimy o kontakt z Biurem Obstugi Klienta MDxHealth pod numerem telefonu +31 (0) 24 327 9494 lub adresem selectmdx@mdxhealth.com.
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