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Ynymcmeozamemooyucnumusarwaxapooxuopamnoz anmuzenal 5-3(CA 15-3)
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Crpana lox 7 1 2024-12-24 pyxoBoguian Ciy:xoe 3a E
XeMAaTOJIOMIKY M OMOXeMMjCKY
JHjarHOCTUKY

1. CBPXA UCIIUTUBAIBHA

CA 15-3 je Tymop Mapkep Koju je decTo rmoBehaH KOJ MaIUjeHTKHba ca KapuuHoMoM nojke. CA
15-3 Moxe MMaTH BEIMKU KIMHWYKMA 3HAdaj 3a mpaheme OAroBopa malMjeHaTa Koju Cy Ha
Tepanuju, 300r TOra IITO TMOBUIICHE WM CHW)KEHE BPUJEAHOCTH KOPENHpajy ca IpOTrpecHjoM,
onHOCHO perpecujom Oonectu. [Topehane Bpujennoct CA 15-3 xop manujeHaTa Koju HOCE PUBHK
Ol pelurBa KaplUMHOMA JO0jKe HAKOH MpUMapHE Tepamnuje, MOTy OMTH HMHAMKATOPU PELUIMBA
0oJiecTH, 4aK U MpHje HEro mTo ce 00JecT MOXKe KIMHUYKU jaeTekroBatu. [loBehane BpujenHocti
CA 15-3 Mory ce jaBuTu Ko oco0a Koje uMmajy 0oJecTH Koje HUCY MaJMTHE Kao IITO Cy LHUPO3a,
XEMaTUTUC, ayTouMyHa 000Jbeha 1 OeHUTrHe Oonectu jajHuka u nojke. Bpujeanoctu CA 15-3 mory
na Oyny noBehaHe M y HEKUM JPYruM MaJUTHUM OojiecTuMa, HIp. miyha, KojoHa, MaHKpeaca, jeTpe
(mpumapHo), jajHHKa, Tpauha marepuie u eHpomerpujyma. Bpujeanoctu CA 15-3 yrmaBHoM HHUCY
nosehane kox Behune 3apaBux ocoda. CA 15-3 tecT ce He mpemnopydyje Kao CKPHHHMHT TECT 3a
JETEeKIN]y KapIIuHOMa, Beh caMo Kao oMoh y jeuerny NalijeHTKAbA ca KapIIMHOMOM JI0jKe.

2. IPUHIUAII 1 METOA ITPOOEAYPE KOJA CE KOPUCTHU 3A HCIIUTUBAIBE

OBaj TecT je ABocTerneHO uMyHoonpehnBame 3a kBaHTUTaTUBHO onpehuBame DF3nedunucanux
aHTHTe€HA Y XyMaHOM CepyMy M IUIa3MH KOj€ KOPHCTH XEMUJIYMUHUCIIEHTHO UMYHOOApehuBame ca
mukpouecturiama (CMIA). V3opak, mapamarsetHe Mukpodectuie obnoxxkene 115D8 u mydep 3a
ucnupame ce Memajy u uHKyoupajy. DF3 nedunucanm aHTUreH y Y30pKy Be3yje ce 3a
Mukpouectuiie obnoxene 115D8. Cwmjema ce ucnupa. [lonaje ce akpuIuHUjyMOM OO€NIEKEHU
komwyraT DF3u nunkybupa, kako 0u ce popmupana peakurona cmjemia. HakoH jomr jeaHor mukiyca
UCIIUpama, J0/1a)y ce mnpeakTuBupajyhu (mipe-Tpurrep) v axTuBupajyhu (Tpurrep) pacTBOPH.
Hacrana xeMIIyMHHHCIICHTHA PEaKIija MjepH Ce Y pellaTUBHUM cBjeTaocHuM jenunuiiama (RLU).
JlipexTHa MponopIHOHAIHOCT ocToju u3Mel)y koimuune DF3 nedunucanux antureHa y y30pky u
RLU perekToBaHMX ONTUKOM aHAIM3aTOpA.

Metoaoaoruja: XeMuTyMHHUCIICHTHOMMOHOOpehuBameHamMmukpodectuiiama (CMIA)

3. KAPAKTEPUCTHUKE NEP®OPMAHCH
3.1 IIpenusHocr

Penpe3eHTaTHUBHU pE3yNTaTH HCIHUTHUBaEKa YHYTap-abOpaTOpHjcKe MPEUM3HOCTH TecTa MomMohy
CLSI-oBam nmpotokosia EP05-A2 npuka3zanu cy y Tabenu 1.
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Tabena 1. Pezynmamu npeyusnocmu mecma

Yuyrap-
Jadoparopujcka
Cpenma INonoBBUBOCT HPENHIHOCT
Y3opak n BPHjeIHOCT (Yxynna)
(ng/mL)
SD %KV SD %KV
¥Y3opak 1 120 28.4 0.69. 24 0.99 35
118 109.2 2.39 228 4.03 3.7
Y3opak 2
Y3opak 3 120 201.3 6.02 3.0 8.46 4.2
120 439.0 12.96 3.0 22.06 5.0
¥Y3opak4
Y3opak5S 119 618.7 19.26 31 32.54 53

SD-crannapananeBujanyja; %KV-koeduineHTBapujamuje

3.2 JIlmneapHocT
CA 15-3 Tect 3a y30pKke cepyma JuHeapaH je y untepsany oa 0.610 800.00 U/mL.
3.3 I'panuna nerekmuje (LOD- eng. Limit of Detection)

LODjenajmamakonnyrHaaHaIUuTayy30pKykojacemoxenerekroata. LOD3aCA 15-3ycepymyje 0,4
U/mL.

3.4 I'panuna kBantudukanuje (LOQ)

I'panunakBantudukammje (LOQ) jekoHIEHTpanuja aHaduTa Koja CE€ MOXKEOAPEIUTH V3
onrosapajyhy taunoct u nperusnoct. LOQ3a CA 15-3ycepymyje 0,6U/mL.

3.5 llopehemwe meToxa

Pesynratunobujenu oapehuBameMCA 15-3y cepymy Ha Alinity ciananu3atopy ymopehenu cy ca
pesyatatuma nobujerum Ha ARCHITECT ci ananu3zatopy Passing-Bablok perpecronom ananuzom.

Tab6ena 2. [lopeherwe memooa Alinity ci CA15-3vs ARCHITECT ciCA 15-3

BpCTa jenuHMDA n Koe(puIUEeHT  oAcjedak HAruo HHTEPBAJ
y30pKa KopeJanuje Hay OCH KOHIICHTpanuje

cepym U/mL 129 1,00 -0,55 0,95 2,7-982,3




H3name: Baxu ox:
JI i 3 -10-
0ro0 Opranusanuje Crpana 3 on7 1 R MI-10-046

4. BPCTA Y30PKA
Bpcra y3o0pka: 3a TecTupame ce MOTY KOPUCTUTH Y30pLIH CEpyMa U ILIa3Me.

YyBame y30paka: AHaiu3a y30paka ce BpIIH y mTo Kpahem BpemeHckoM mepuony.l30jerasa ce
BUIICKPATHO 3aMpP3aBabe M OJJMP3aBamE y30paka. AKO ce y30plH He TeCTHPAjy Y poKy on 24 cata
CepyM WJIM TUIa3Ma Ce 0J/IBajajy O YIpylliKa Wiy rejia y enpyBeTu.CTaOuiIHOCT y30paka ImpuKa3aHa
jey tabenmu 3.

Tabena 3. Cmabunnocm y3opaxa

Temmneparypa MaxkcumMaaHo Bpujeme
4yBamha
cepyMm/miazma
2 1o 8 °C <7 nana
-20 °C u HmKa t >7naHa

Tpancmopt y3opka: Y3opke 10 Mjecta oOpaae je MOTpPeOHO IOCTaBUTH y OAroBapajyhem
MOJIOXKAJy W Ha CTaJIMMa, MPH 4eMy KPB HE cMHuje Ja Oyne y goaupy ca udenom. [IpemopydueHo
BpHjeMe JI0CTaBe J10 Tabopatopuje je 2 caTa o] y3uMama y30pKa.

S. IMIPUIIPEMA ITAIIMJEHATA

IIpenopyka je na ce y30pak KpBU y3uUMa HalliTe, yjyTpy HajMame 12 caTé HakOH IMOCIEIHer
o0Opoka, Kao u Ja BpujeMe 3a Bahemwa kpBu O0yzne usmel)y 7 u 10 h. Jlan npuje Bahema kpBu Tpeba
y3uMatu yoOudajHe oOpoKe, alM He IpemacHe. 3a Beuepy KOH3yMHpaTH Jakily xpaHy. Beuepa
Tpeba na Oyzne HajkacHuje 10 19 h. ITociuje 19 h Moxe ce muTH TeUuHOCT, U3y3€B ATKOX0Ja, Kade u
nperjepaHo 3acinahenux Hanurtaka. JlaH mpuje y3umame KpBH Tpeba u30jeraBaTé HWHTEH3UBHY
¢buznuka akTuBHOCT. Ha 1aH y3umama KpBH, YjyTpy, HE Tpeba HUIITA J€CTH, ITUTH HH ITYITUTH.

6. BPCTAIIOCYJE U AAIUTUBU

3a y30pKOBamke KPBU Ce KOPHUCTE TUIACTHYHE CTIPYBETE, OJHOCHO BaKyTajHEpH. 3a J00Hjame cepyMma
KOPHCTE Ce MpyBETe ca aKTHBATOPOM Korynamnuje ca wiu 0e3 rena. Kaga ce mapemerap onpebyje
U3 TUIa3Me Y30pPKOBamk-€ KPBH C€ BPIIH Y elpyBeTaMa CaIUTH)yM/HATPUjyM XETIapUHOM (CUBH YeI) U
K-EDTA (spyOnuactu yer) KaOaHTUKOAryJaHCUMA.

7. OIIPEMA U PEATEHCHU

On ompeme W pereHaca 3a wu3BOhemE OBOr TecTta NOTpeOHe cy: peareHc cet, Alinity ci,
AbbottananuzaTop 3alITUTHE pyKaBHIle, 3allTUTHA ojjeha, ayToMarcka NHIETa, HACTAaBIM 3a
nuneTy, peakiuone yammie. Cer pearenaca 3a onpehuBame CA15-3je y Te4HOM 00IUKY, CipeMaH
3a ynotpeOy U CaJIp’Ku je/laH peareHc, 4nje Cy KOMIIOHEHTE IpuKazane y rabenu 3.

Cer pearenaca 3a oapehusame CA 15-3je y Te4HOM 00JHMKY, CIIpeMaH 3a yrnoTpedy U CaapKH JBa
peareHca, udje cy 3alpeMHUHEe U KOMIIOHEHTE MpUKa3aHe y tabenu 4.

Tabena 4. KomnonenmepeazencaCA 15-3

PeakTHBHEKOMIIOHEHTE MuHHMaTHAKOHIEHTPalMja
Microparticles:
e  Mukpouectuieobnoxene antutujeauma CA 0.09 %
3

15-3 (Mummja, monokaoncka) y TRIS mydepy
ca NPOTEMHCKHM CTa0MIN3aToprMa
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e IIporeuncku (rosehu) crabunuzarop
e Komnzepranc: Hatpujym a3un u ProClin 300
Conjugate:

¢  AKpHIMHOMOOMJBEKCHKOBYraTaHTUTHjeJIa Ha
CA 15-3 (MumImja, MOHOKJIOHCKA)

ydocdarHomity pepycanpoTeHHCKUM 0,05 pg/mL
cTabunmzaTopruma

e Komnsepsanc: Hatpjym azua u ProClin 300

JonataumarepujanunorpedHunsBohemerecracy: CA 15-3Calibrators, Multichem 1A plus Controls,
Pre-Trigger Solution, Trigger Solution u Wash Buffer.

8. YIIPABJ/BAILE YCJIOBUMA CPEJAMHE U BE3BJEJHOIIRY

Ob6e306jehuBame ycinoBa pagHe CperHE MPEICTaBIba CUCTEM Mjepa U aKTUBHOCTU 33 OCTBAPHBAHE
yclioBa KOje€ 3aXTjeBajy MCIUMTHBaWma KOja €€ CHpPOBOJCH IpoIucaHe cy y ynmyrcrBy VII-10-138
Obe3bjeherve u npaherwe ycnosa cpeduHe y npoyecy uchumugarbda. Y TPOCTOPUJH Y KOjO] je
CMjELITEeH amapar, TemIleparypa je IpujaroleHa yclioBUMa KOjU Cy HpPOMNHCAHH OJf CTpaHe
npom3BoOhaya omnpemMe U 3aXTjeBUMa HCIHUTHBAka. TeMIeparypa ce oIp)KaBa Ha BPUjEIHOCTAMA 0
25 ° C, mto ce eBuaeHTupa y oopacyy Ob-10-221 Esudenyuja memnepamype.

YuyrctBom VII-10-13 Mjepe sawmume na paody y Cayicou 3a Xemamoaiowxy u OUoXemujcky
oujacHocmuxy, IPOIKICYJy Ce Mjepe 3alITUTE Ha paLy.

OBaj TecT 3axTHjeBa PyKOBambe XyMaHUM y3opunMa. CBaku y30pak KpBU HIIH JPYror OHOJIOIIKOT
MaTepHjajia KojU ce I0CTaBU y 1abopaTopHu]y je MOTEHIMjalHO HHPEKTHBAH, 1a Jé HEOIIX0IHO Ja ce
ca OBUM MaTepHjajioM Kpajihe MaKbUBO pyKyje. To 3HA4M J1a MPHIMKOM MaHUIYJalKje Y30pIHMa
U IpH pajay ca amapatoM Tpeda KOPUCTHTH PYKaBHUIE 3a jeHOKpaTHY ynorpely, Kao W Apyra
3alITUTHA CPEJICTBA.

[Tonauu o uneHTUGUKALM]A XEMUKAINja, OIACHOCTH, MjepaMa IIpBe NOMOhM M OCTaIuM MOAalKUMa
Be3aHMM 3a Oe30jenHoct mpumjeHepearernca CA 15-3 ce Hamasu y be30jeloHOCHUM JIHCTOBHMA
Be3anuM 3a Alinity i CA 15-3 Reagent Kit kao u y ynyctBy VII-10-166 Ynymcmeso 3a b6e36jedno
pykosarve xemuranujama y Cryscou 3a XemamonowKy u OuoXemujcky oujacHoCmuKy.

9. MPOLUEAYPE KAJIMBPAIIMJE (METPOJIOUIKA CJEA/BUBOCT)

KamubpanujaceBpum 4PLCwmeronom (enrin.4-parameter logistic curvefitdatareduction method), roje
ce kao kanoparopu kopucte CA 15-3Calibarator.

Kanmubparyja je morpeOHa HaKOH CBake MpOMjeHe cepHje peareHca (JIOT) M aKO Cy KOHTpPOJIE U3BaH
MPUXBATJLUBUX pPACIOHa KOHIEHTpamnuja. KamuOpaTopu ce TecTtupajy y IyImumkKary. BasaHoct
KanuOpaliyje ce mpoBjepaBa CIpoBOheHeM HHTEPHE KOHTPOJIE KBAIUTETA.

10. KOPALIM ITPOLIEAYPE

1. Ilpuje mocTaB/bama peareHC ceTa Ha aHaiIM3aTop OoYMIle ca MHKpOuYecTHIama ce J00po
poMjellajy, Kako 01 ce U3BPILUIIO MOTITYHO CYCIIEHI0BAabE YECTHIIA.

2. Ilpuje ananmu3e y30paka, CIOPOBOJM CE€ HMHTEPHA KOHTpOJAa KBAJIMWTETa WU IO IMOTpedH
KanuOpanuja.

3. 3anpemuna y3opaka 3a npsu tecT je 150 pL (y pexumy 3a xutHo Tectupame 70 pl),
3allpeMUHa y30pKa 3a CBaKH JI0IaTHHU TECT KOJU C€ M3BOJAM HA y30pKYy M3 ucTe yammuie je 20
pL
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4. Y3opuu ce CTaBibajy y empyBeTe WIM yamiuie ca 0ap KoJOBHMMa MalMjeHarta Ha HOcaue,
cranke (carrier).
5. HakoH mocraBspama y3opaka Ha TPAaHCIIOPTHU MOJIYJ BPIIM C€ HUXOBAa HAECHTH(UKAIH]jA
CKEHHMpameM 0ap Koja, HAKOH Yera ce Bplle aHATUTUYKH MPOLECH UCTIUTHBAKbA Y30pKa.
6. Iloctymak aHaTMTHYKOT TIpolieca je cibenehu:
a. Y peakIHoHy TOCYQy Ca y30pKOM C€ MUIETUPajy MapaMarHeTUCaHe YeCTHUIle ca
antutujenuma Ha CA 15-3(cemapanuoHa aHTUTHjeNIa), HAKOH Yera ce BPILIU
MjelIalke PeakuOHe CMjele
b. Peaknmona cMjemna ce MHKyOHMpa, a aHATMTH U3 Y30pKa ce BE3Yjy 3a aHTUTHjeNa Ha
napaMarHeTHCaHUM YecTHIlaMa, CTBapajyhu MIMyHCKH KOMILIEKC
c. MarHeT npuB/ia4y rnapaMarHeTHCaHE MUKPOUYECTHLIE (Be3aHEe 3aUCTIUTUBAHH aHAJIHT)
Ha 31/ PeaKkIMOHE TIOCy /e
d. 3oHa mpama BHIIECTPYKO HCIHPA PEAKIIHOHY CM]EITy KaKo OH ce YKIIOHWIIE
HEBE3aHa jeANHCHA
e. Y peakIMoHy CMjelly ce MUMeTHPa XEMIIyMUHUCIIEHTHH KOWbYraT 00MIbeXeH
AKPHUIMHI]YMOM, KOYraT ce BEXE 32 UMYHCKH KOMIUIEKC Ja OM JOBPIIHMO PEAKIIN]y
f. Peaknumona cmjema ce HHKYOMpa 1 30Ha MTPama BUIIECTPYKO UCTIHPA PEAKIIMOHY
CMjellly Kako OU ce YyKIIOHHIIE HEBE3aHa jeANHEha
g. Pre-triggerconynuja (HaTpujym xuapokcu) ooe3ojehyje 6azny cpeauny, cnpedaBa
paHy eMUCH]Y CBJETIIOCTH, CIIpeUYaBa arperiyjy MUKpoYecTHIIa U pa3/iBaja
00MJbeKMBAYA AKPUIMHH]YM O KOBbyraTa
h. Trigger comyiuja, akTHBALM)CKH pacTBOP (HATpUjyM NEPOKCHU), KOjU MpeACTBaba
OKCHJIAIIOHA CPEJICTBO, Y 0a3HOj CPEIMHOM, JIOBOJM 10 PEAKIMje OKCUIalN]je
aKpUIMHYjMA, eKCIIUTUPAHH TPOU3BOAM (OPMUPAHH Y PEaKIHjH OKCUIALH]Ee HAKOH
TOra EMUTY]Y CB]E€TIOCT-XEMUIIyMUHHUCLIEHII]a

11. MPOLEAYPE KOHTPOJIE KBAJIMTETA

KoHTposia kBanuTeTa CHPOBOJM C€ MPUMJEHOM KOHTPOJHUX MaTepHjajia Koje Mpernopydyje
npousBohay, a To cy Technopath Multihem IA Plus uuBo 1, Technopath Multihem 1A Plus 5auBo 2 u
Technopath Multihem IA Plus nuBo 3. IHTepHa KOHTpOJIa KBAJIUTETA CE CIIPOBOJIM KOHTUHYHUPAHO,
CBaKOI' JiaHa, MpHje MOYEeTKa CIpoBolema PYTHHCKUX aHalm3a. Takohe, KOHTpona KBaJUTETa Ce
CIIPOBOIM NPH NMPOMjEHU CEpHje peareHca i kaimuoparopa (Jiot). Pesynararu craructuuke oOpase
IPU UHTEPHO] MPOBjepH ayTOMATCKU C€ MPHKAa3yjy Ha KOHTPOJIHO)j KapTH Koja ce Kpeupa 3a CBaKu
napaMmerap moceOHo, YMMe Ce OIHjerhyje 3HAYajHOCT pasiuke u3Mel)y BpujelHOCTH Koja ce J100uja
aHAIM3WPAkEM KOHTPOJHOT MaTepujalia M OYCKMBAaHE BPH]CIHOCTH 3a Taj MaTepujail. AKo je
BPHjEIHOCT KOHTPOJIHOT y30pKa YHYTAp JABHUjE CTaHIApAHE JICBUjallMje METO/A je O] KOHTPOJIOM U
pe3yaTaTH ManujeHaTa ce Mory U3JaTH.

12. AHTEP®EPEHIE (JIMITEMHUJA, XEMOJIU3A,BUWINPYBUHEMMUJA,
JIMJEKOBHU) U YHAKPCHE PEAKIIUJE

[TorennujanHenHTephepeHIrjecaxeMOrIo0NHOM,
OounmupyOuHOM, TpuraunepuinmannporeuauMayCA 15-3tecty, npu HaBeleHHUM KOHIEHTpalyjama
je <12 %.

Xemornobun: 500mg/dL
bunupy6un: 20 mg/dL
Tpurnunepunu: 3 g/dL
[Iporeunu: 12 g/dL
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HMuknodochamus: 500 pg /mL
Hoxcopyourun: 1.16 ug/mL
JleyxoBopuH: 2.68 mg/mL
Merotpekcat: 45 pg/mL
[Taknurakcen: 3.5 ng/mL

13. MIPUHIUIIN TPOLHEAYPE 3A U3PAYYHABAIGE PE3YJITATA, A KAJIA JE TO
PEJIEBAHTHO U MJEPHA HECUT'YPHOCT U3MJEPEHUX
KBAHTUTATUBHUX BPUJETHOCTHU

[Tpuniun onpehuBama u n3pauyHaBama KoHIeHTpanuje CA 15-3 ce 3acuuBa Ha Meromu 4PLC,
r7ljeé aHaIM3aTop MjepU XEMHJIYMHUHHUCIICHTHY €MHUCH]y KaluOpaTopa, MjEepemeM pealTHBHHX
cgjernocHux jeauauua (RLU) u renepuiie kanuOpaluMoOHYy KpHUBY, JOK HpPU aHAIU3U Mjepu
XEeMUJTYMHUHHUCIEHTHY  €MHCHjyaHAJHMTa,KOjy  aHajIu3aTop  ayTOMaTCKH  KOHBEpTyje Yy
KOHIICHTPAIH]y.

Mjepna HecurypHoct 3a CA 15-3 je £1,82%.

14. BUOJIOIKY PE@EPEHTHHM UHTEPBAJIA Y BPUJEJHOCTHU KJANHUYKOT
O/LJTYUNBAIHA

Pedepentau nntepsan 3a CA15-3 npenopyuen o crpane npousBohaua je<31,0U/mL.
15. UHTEPBAJI U3BJELILITABAIBA O PE3YJITATUMA UCITUTUBAHA
WHTepBain u3BjenITaBama 0 pe3ylitaTuMa ucnuruBama 3a CA 15-3 npeacrasipa0,6 1o 800,0U/mL.

16. YIIYTCTBA 3A OJAPEBUBAIBA KBAHTUTATUBHUX PE3YJITATA KAJA
PE3YJITAT HUJE Y OKBUPY UHTEPBAJIA MJEPEIbA

VY3opuum y kojuma cy konuenrpamuje CA 15-3usznaxm 800,00 U/mL, mory ce pazGmaxutu
ayTOMaTCKH WM Py4HO. AHanu3arop pa3dnaxyje y3opak y ogHocy 1:5 u ayromaTcku u3padyHaBa
KOHIICHTPAIIH]y MHOKEHEM pe3ylitara pakTopoM pazonaxuBama. [1o moTpedu ce Moxe HanmpaBUTH
JIOJIATHO PY4YHO pazdnaxeme on 1:5. Ako omeparep He yHece (akTop pazdiakema, J1oOHjeHa
KOHIIEHTpaIlMja Ce MOpa PYYHO IMOMHOXHUTH ca oiroBapajyhum ¢akTtopom pazOiakema Mpuje
U3JaBaba Pe3yTara.

17. AHTAPMAHTHE/KPUTUYHE BPUJEJHOCTH, KAJIA JE OATI'OBAPAJYRE
Huje npumjemuso.
18. KIMHUYKO TYMAUYEIE JTABOPATOPUJE

3amocTaBibameArjarno3eunpahemeTokadonecTH,MOTpeOHOjey3eTH Yy  003Up  KapaKTePUCTHKE
NalMjeHTa, TPEHYTHY KIMHWYKY CIHKY, PaHHja U TPEHyTHAa 000JbeHa WM NaTOJIOIIKA CTamba,
Tepanujy Kojy TMalUjeHT NpuMa U Jp., Kako Oum ce nabopaTopHjcKH Hajla3 MCIPaBHO
uHTepnperupao.llanujenTkume ¢ TOTBpheHNM KaHIIepoM J0jKe MOTy UMaTu BpeaHocTH Tecta CA
15-3 y ucrom omcery kao u 31apaBe ocobe. [loBuiieHe BpujeaAHOCTH HUPKyIUIIyher aHTHreHa cy
mMoryhe U Koj manMjeHara ca HeMalurHuM Oonectuma. 36or tora Bpeanoctu CA 15-3 Tecra He
MOTy Jla ce TymMaue Kao MapKepu MPHCYCTBAa WJIM OJICycTBa Manurautera. Bpujennoctu CA 15-3
TecTa Tpeba KOPUCTUTH 3aj€HO ca APYTUM JIUjarHOCTUYKHUM Mporeaypama. Alinity c¢i CA 15-3 Tect
HE CMHje J1a ce KOPUCTH 32 CKPUHUHT KapIMHOMA.

IToBumeneBpujennoctTu:>31,0 U/mL

CHuKeHeBpPHjeTHOCTH /
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19. HIOTEHIIUJAJIHA U3BOPU BAPUJALINJA

Er3orenucdakropusapujadbuntoctu 3a oxapehuBame CA 15-3cyayroantutujenayxyMaHOMCEpyMY.
XerepoduirHa aHTHTH]EJIa Y XyMaHOM CEPYMY MOTY Jia pearyjy ¢ UMyHOIJIO0YyJIMHIMA Y PeareHcy u
unrepdepupajy y in vitroumyHooapehusamuma. [lanujeHTH KOju Cy CBaKOJAHEBHO y KOHTAKTy ca
KUBOTHUH-AMa WUJIM TIPOU3BOJIMMA CepyMa >KMBOTHE-A MOTY Ja Oyay CKIIOHU OBOj MHTEp(EpEHIIH]jH.
Honarae undopmanmje Mmory OUTH mOTpeOHE 3a MOCTaBJbakEe IUjarHo3e. Y30PIH IMalKjeHaTa Koju
Cy NpUMaIM MHUIIja MOHOKJIOHCKA QHTUTENA y JHMjarHOCTHYKE HJIM TEPalUjCcKe CBpPXE MOTY Ja
canpxke xymaHa aHTH-Munija antutujena(HAMA). TakBu y30pmu MOTy Ja TMOKaxy JIQXKHO
MOBUIIICHE WM CHUKEHE BPUjEIHOCTH KaJia Ce TeCTUpajy ceToBMMa TecTtoBa kao mto je CA 15-3
KOjU KOpUCTE MHIIja MOHOKJIOHCKa aHTuTena. JlogaTHe KIMHUYKE WIM JIMjarHOCTHUYKE
uHpopmanuje Mory 1a Oymy morpedHe 3a oapehuBame craTyca namujeHra.
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