JaBHa 31paBcTBeHA YCTAaHOBA
boanunna ,,Ceerun BpaueBu* bujesbuna MI-10-048
Cpncke Bojcke 53

YIyTCTBO 32 METOAY HCIMTHBaKa KapOoxuapaTHor anturena 125 (CA 125)
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XeMaToJIOUIKY U OHOXeMUjCKY
JHjarHOCTUKY

1. CBPXA UCIIUTUBAIBHA

Kap6oxunparau anturex 125 (CA 125) je aHTHreHU TyMOpP MapKep KOju c€ OOMYHO EKCIPUMYje Y
eMUTEIHUM HeoIula3MaMa jajHMKa M JPYyrdM TKUBUMa, Kao WTO Cy hemuje Koje ob0maxy
SHJIOMETPUjYM, jajoBOJE, IUICypy, NEepUTOHEYM u mnepukapa. OTkpuBeH je Kopuirhemem
MoHOKJIOHCKOT anTuTHjena OC 125, pa3BujeHOr IMYHH3AIM]OM MHIIEBA KPO3 U3Jarame henujcKkum
JTUHUjaMa eMUTeNTHOT KapiuHoMma jajauka.CA 125tecta y cepymMy KOpucHe cy 3a npaheme 6onectu
KOJI TAIMjeHTKHba Ca WHBAa3WBHUM KApIMHOMOM CMNHUTEIHUX henuja jajHUKa. Y MpUKa3y
nyOJIMKOBAaHMX CTyIHja, YIBpheHo je na je xopenanuja usmehy Bpennoctu CA 125 y cepymy u
pa3Boja 6onectu 87%. Kontunyupanu nopact Bpeanoctu CA 125 moBe3aH je ca MaJIUTHUTETOM H
JIOUIMM OJIrOBOPOM Ha TEpaIHjy, 10K CHUKEHE OBHX BPUjEIHOCTH yKa3yje Ha MOBOJbAH OJrOBOpP Ha
npuMjemeHy Tepanujy. [losumene BpujegHoctn CA 125 yrBphene cy kox oko 1-2% 3apaBux
ocoba, W koI ocoba ca OonecTuMa KOje HHUCY MajHIHE Kao INTO je IMpo3a, XEHmaTHTHC,
eHJIOMETPHO03a, IPBU TpUMECTap TpyAHohe, UCTe Ha jajHUIMMA U UH(IamMaTopHa 00JieCT KapiuLe.
Taxobhe je yrBpheno nosehame CA 125 TokoM MeHCTpyaiHOT LuKIyca. KapiHoME KO KOJUX Cy
BpujenHoctd CA 125 nouilieHe a HUCY MOBE3aHe ca jajHALUMa Cy €HIOLEepBUKATHA KapLUHOMH,
KapILMHOMHU jeTpe, aHkpeaca, Iryha, KoJIoHa, cTOMaka, OWiMjapHOr TpakTa, MaTepulie, jajoBo/a,
nojku u enpomerpujyma. CA 125 tect ce He mpenopydyje Kao CKPUHUHI TeCT 3a JETEKIH]Y
KapLMHOMA y IOIyJIalujy, Beh kao noMoh y jujeuernhy HalujeHTKIba ca KapLIMHOMOM jajHHUKA.

2. IPUHIMII U METOJ MPOUHEAYPE KOJA CE KOPUCTHU 3A UCIITUTUBAIBE

OBaj TecT je ayToMaTU30BaHO, TBOCTENEHO UMYyHOOApehuBame 3a KBaHTUTATUBHO oJipehuBame OC
125 neduHMCAHOT AaHTUTEHA y XYMaHOM CEpyMy H IUIa3MHU KOje KOPHCTH XEMWIYMHHHUCIEHTHO
umyHooapehuBame ca wmukpouectunama (CMIA). Mjemajy ce y30pak M MapaMarHeTHe
MUKpouecTuiie obnoxene antutujermmma aa OC 125 u unkyoupajy. OC 125 neduHrcann aHTHIeH
Yy Y30pKy Be3yje ce 3a Mmukpouectuie obOmokeHe OC 125. Cwmjema ce ucnmpa. Jlomaje ce
aKPUIUHU]YMOM OOMJbEKEHH KomwyraT M1l m uHKyOHMpa, kako Om ce (opmupana peakiHoHa
cMvjema. HakoH jomr jemHOr HuKIyca HCIUpama, J0[ajy ce npeakTuBupajyhu (pre-triger) u
akTuBHpajyhu (triger)pactBopu. Hacrana XxeMHIyMUHHUCIIEHTHA peakifja Mjepu ce y pelIaTHuBHUM
cgjernmocHuM jeaunHunama (RLU). JlupekTHa NPOMOPLMOHATIHOCT MOCTOjU u3Mely KoaumuuHe
OC125 nedunucanor antureHa y y3opky m RLU perekroBanmx ontukoMm aHammuzaropa. OBa
METO/1a C€ 3aCHMBA Ha UMYHOMETPU]CKOj CEHABUY KOH(UTYpalnju y Kojoj mosekyn CA 125 rpagu
MocT u3mel)y aBa aHTUTH]ENA.

Metononoruja: XeMIIyMUHUCIICHTHO IMOHOOapehBame Ha Mukpouectuiiama (CMIA)
3. KAPAKTEPUCTHUKE IEP®OPMAHCH
3.1. Ilpeyusznocm

Penpe3eHTaTUBHU pe3yNTaTH HCHHUTHUBAmba YHYTap-J1abOpaTOpHjCKe MPELM3HOCTH TecTa MoMohy
CLSI-oBam nmpotokosia EP05-A2 npuka3zanu cy y tabenu 1.
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Tabena 1. Pezynmamu npeyusHocmu mecma
Yuyrap-
Jadoparopujcka
Cpeama IOHOB/LHBOCT Npeuu3HOCT
¥Y3opak n BPHjeIHOCT (Ykynna)
(ng/mL)
SD %KV SD %KV
Y3opak 1 120 39,3 1,83 4,7 1,89 4,8
120 271,2 5,12 1,9 9,11 34
Y3opak 2
Y3opak 3 120 570,7 10,74 1,9 15,65 29

SD-crannapaaanesujanyja; %KV-koedunueHTBapujammje

3.2 JIuHeapHoCT
CA 125 Tecr 3a y30pke cepyma JuHeapaH je y uarepsany of 1.110 1000.00 U/mL.
3.3 I'panuna aerexuuje (LOD- eng. Limit of Detection)

LODjenajmamaxonnyrnHaaHaIuTayy3opkykojacemoxkenerexkroparu. LOD3aCA 125ycepymyje 0,3
U/mL.

3.4 I'panuna kpantudukanuje (LOQ)

I'panunakBantupukammje (LOQ) jexkoHIEHTpalyja aHaIUTa KOja CE€ MOXKCOAPECIUTH V3
onrosapajyhy taunoct u nperusnoct. LOQ3a CA 125ycepymyje 0,6U/mL.

3.5 llopehememeTona

Pesynrarunobujenu onpehuBameMCA 125y cepymy Ha Alinity ciananusaropy ymopeheHu cy ca
pesyaratuma nooujerum Ha ARCHITECT ananuzatopy Passing-Bablok perpecnonom ananmzom.

Tabena 2.Ilopeherwe memooa Alinity ci CA125vs ARCHITECT ciCA 125

BpCTa jenuHMDA n Koe(MIUEeHT  ojAcjeyak HAruo HHTEePBaJ
y30pKa KOpeJjanuje  Hay OCH KOHIICHTpanuje
cepym U/mL 129 1,00 -0,55 0,95 2,7-982,3

4. BPCTA Y30PKA
Bpcra y30pka: 3a TecTupame ce MOy KOPUCTUTH Y30pLIM CEPyMa U IIa3Me.

YyBame y3opaka: AHanu3a y30paka ce Bpiiu y mrto kpahem BpemeHnckoM nepuoay.l36jerasa ce
BUILIEKPATHO 3aMp3aBambe U 0IMP3aBambe y30paka. AKO ce y30pLH He TECTHpaJy y poKy on 24 cata
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CepyM WJIM TUIa3Ma ce 0/iBajajy OJl YrpylliKka Wi rena y enpyBeru.CTaOUIHOCT y30paka MprKazaHa
jey tabemu 3.

Tabena 3. Cmabunnocm y3opaka

Temnepatypa MaxkcumanHo BpujeMe
qyBamha
cepym/miaazma
2 no 8 °C <7 nana
-20 °C u HuzKa t >’7nana

Tpancmopt y3opka: Y3o0pke 10 Mjecta oOpaae je MOTpeOHO MOCTaBUTH y oOarosapajyhem
NOJIOXKajy M Ha CTAll[Ma, [IPU YyeMy KpB He cMHje Ja Oyne y gomupy ca denom. [IpemopyueHo
BpHjeMe JI0CcTaBe J10 Jaboparopuje je 2 cata oJf y3uMama y30pKa.

5. IIPUITPEMA INAIIMJEHATA

[Ipenopyka je na ce y30pak KpBU y3uMa HallTe, YjyTpy HajMame 12 caTu HAKOH IOCIEIHEr
o0poka, Kao U Ja BpujeMe 3a Bahema kpBu Oyzne usmehy 7 u 10 h. [lan npuje Bahema kpBu Tpeda
y3uMatu yobuuajue oOpoKe, ajJu HE IpeMmacHe. 3a Beuepy KOH3YMHUpaTH Jakily xpaHy. Bedepa
Tpeba na 6yae najkacuuje a0 19 h. Ilocnmje 19 h Moxe ce mUTH TEYHOCT, U3y3€B ANKOXO0Ja, Kade u
npetrjepaHo 3acialjeHux HamuTaka. J[aH npuje y3umame KpBH TpebOa Hu30jeraBaTu HWHTEH3UBHY
¢u3nuka aktTuBHOCT. Ha 1aH y3uMama KpBH, YjyTpy, He Tpeba HHUILTA JeCTH, TUTH HU ITyIIUTH.

6. BPCTA IIOCYJAE U AIUTUBHU

3a y30pKOoBame KpPBH C€ KOPUCTE TUIACTUYHE EIPYBETE, OMHOCHO BaKyTajHEepH. 3a 100Hjame cepyma
KOPHCTE Ce€ eMpyBeTe ca aKTHBATOPOM Korynamuje ca wiu 0e3 rena. Kana ce mapemerap onpebyje
13 TIJIa3M€ y30pKOBamkE KPBU C€ BPIIM y €IpyBeTamMa ca JIMTH]YM/HAaTPUjyM XEImapuHOM (CHUBH YeT)
u K-EDTA (spyOnuacTu yen) KaoaHTUKOAryJaHCchMa.

7. OIIPEMA U PEATEHCH

On ompeme u pereHaca 3a H3BOheme OBOr Tecta MOTpeOHE cy: peareHc cer, Alinity ci,
AbbottananuzaTop 3alITHTHE pYyKaBHIlE, 3amITUTHA oxajeha, ayromarcka numera, HAacTaBIM 3a
nunety, peakuuone yammuie. CeT peareHaca 3a onpehuBame CA125je y TedHOM OONHKY, cipeMaH
3a ynotpeOy M CaJipiKu jelaH peareHc, 4nje Cy KOMIIOHEHTE NpuKazane y rabenu 3.

Cer pearenaca 3a oapehuBame CA 125je y TeqHOM 00JIMKY, CIpEMaH 3a yrmoTpedy W Cajp>ku /iBa
peareHca, 4nje Cy 3almpeMHHE ¥ KOMIIOHEHTe MpHKa3aHe y Tabenu 4.

Tabena 4. KomnonenmepeacencaCA 125

PeakTHBHEKOMIIOHEHTE MuHMMaTHAKOHIEHTPAIMja

Microparticles:

e Muxkpoyectuneodnoxene anturujenuma CA
125 (Mummja, monokinoncka) y TRIS nmydepy
ca IMPOTEUHCKUM CTabuIn3aTopumMa 0,09 %

e [lutparuu nydep

e [Iporeuncku (rosehu) crabunuzarop
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e Komnzepranc: Hatpujym azun u ProClin 300
Conjugate:

e  AKpPUIMHOMOOWJbE)KCHKOWYTAaTAHTUTH]EJIa Ha
CA 125 (MuImja, MOHOKJIOHCKA)

ydocharHommyhepycanpoTenHCKUM 0,075 pg/mL
cTabunmzaTopruma

e Komnsepsanc: Hatpjym aszua u ProClin 300

HonataumarepujanunorpednunsBohemerecracy: CA 125Calibrators; Multichem IA plus
Controls, Pre-Trigger Solution, Trigger Solution u Wash Buffer.

8. YIIPABJBAILE YCJIOBUMA CPE/IMHE U BE3BJEJHOLIRY

Ob6e306jehuBame ycinoBa pagHe cpeiHE MPECTaBba CHCTEM Mjepa U aKTUBHOCTH 32 OCTBAPUBAHE
ycIioBa KOje 3aXTjeBajy MCIUTHBaKa KOja C€ CIPOBOACH IpOmMucaHe cy y ymyrctBy VII-10-138:
Obe3bjeherve u npahere ycnosa cpeduHe y npoyecy ucnumugarba. Y TPOCTOPUJH Y KOjO] je
CMJELITEH amapaTt, TeMIleparypa je mpuiaroleHa yCIOBHMMa KOjU Cy IpPOIHMCAHH OJ CTpaHe
npou3Bohaua ompeme U 3axXTjeBUMa UCIUTHBAWbA. Temeparypa ce oApXkaBa Ha BPH]EIHOCTHMA /10
25 ° C, mrto ce eBuaeHTupa y oopacyy OBb-10-221: Esudenyuja memnepamype.

YoyrctBom VII-10-137: Mjepe sawmume na pady y CnyxcoOu 3a XemMamoniowky u OUOXemujcky
oujaeHocmuxy, IPOIKUCYJy Ce Mjepe 3alITUTE Ha pay.

OBaj TecT 3axTHjeBa pyKOBamke XyMaHUM y3opiuma. CBaku y30pak KpBH MM Jpyror OMOJIOIIKOT
MaTepHjajia Koju ce I0CTaBu y 1abopaTopH]y je MOTEHIMjaHO HH(PEKTUBAH, I1a J€ HEOIIXO/JHO /1A ce
ca OBUM MaTepHjaJioM Kpajie MaxJbUBO pykyje. To 3Hauu Ja MpuIMKOM MaHHIyJIalKje y30pIluma
U TpU pajay ca amapatoM Tpeda KOPUCTHTH PYKaBHUIIE 3a jeJHOKpaTHY ynorpely, Kao u Apyra
3alITUTHA CPEJICTBA.

[Togamnu o uneHTUdUKAUH XEMHKaK]ja, ONTACHOCTH, MjeépaMa MpBe MOMONHM U OCTaJIuM MOJaluMa
Be3aHMM 3a Oe30jenHocT mpumjeHepeareHca CA 125 ce Hamasu y be30jeIOHOCHUM JIMCTOBUMA
Be3anuM 3a Alinity ci CA 125 Reagent Kit kao u'y ynycrBy VII-10-166: Ynymcmeo 3a b6e36jedno
pykosarve xemuranujama y Cryscou 3a XemamonowKy u OuoXemujcky oujacHoCmuKy.

9. IMMPOUHEAYPE KAJIMUBPAIIUJE (METPOJIOLIKA CJIIEA/BUBOCT)

Kami6panujacepum ~ 4PLCmerogom  (enrn.4-parameterlogisticcurvefitdatareductionmethod),
rajecexaokanuOparopukopucte CA ~ 125Calibarator.  KamuOpamuja jenorpeOHaHAKOHCBAKe
pOMjeHe cepuje pearenca (;1oT) u aKocy
KOHTPOJICH3BaHIIPUXBATILUBUX PACTIOHAKOHIIEHTpalja. KanuopaTopu ce TECTUPAJy y
nymkary. Basbanoct kanubparyje ce mposjepaBa ClipoBol)eleM HHTEPHE KOHTPOJIE KBAIUTETA.

10. KOPALIM TPOLIEAYPE

1. Ilpuje mocTaB/bama peareHC ceTa Ha aHaIM3aTop OOYMIle ca MHKpOuYecTHIIama ce J00po
IpoMjellajy, Kako 01 ce U3BPILIIIO MOTIIYHO CYCIIEHI0BAahE YECTHIIA.

2. Ilpuje aHanmu3e y30paka, CIOPOBOJM CE€ HMHTEPHA KOHTpOJAa KBAIMWTETa MU IO IOTpedH
KanuOpanyja.

3. 3ampemuna y3opaka 3a npsu TecT je 150 pL (y pexumy 3a XUTHO Tectupame 75 pl),
3allpeMUHa y30pKa 3a CBAaKH JI0/IaTHU TECT KOJU C€ M3BOAM Ha y30pKY M3 MCTE Yamuue je 25
pL

4. V3opuu ce craBibajy y €IpyBeTe WIM 4YalMie ca 0ap KOJOBMMa IalMjeHaTa Ha Hocaye,
cranke (carrier).




H3name: Baxu ox:
1 2024-12-24

MI-10-048

Bosnuna bujessuna CrpanaSon7

5. HakoH mocraBipama y3opaka Ha TPAHCIIOPTHU MOJYJ BPIIM C€ HUXOBAa HICHTU(UKALHUja
CKEHHMpameM 0ap Koja, HAKOH Yera ce BpIle aHATUTUYKH IPOLIECH UCTIUTHBAbA Y30pKa.
6. IlocTymak aHATMTHYKOT TIpolieca je cibenehu:

a. Y peakIHoHy IOCyQy ca Y30pKOM C€ NHIETHpPajy IapaMarHeTHcaHe 4ecTHLE ca
antutujenuMa Ha CA 125(cenapaiiiona aHTUTH]eIa), HAKOH Yera ce BPIIU MjelIamke
peaKkIMoHe cMjelle

b. Peaknuona cmjemna ce UHKyOUpa, a aHAJIUTH U3 Y30pKa CE BE3Yjy 3a aHTUTH]eNIa Ha
napamMarHeTHCaHUM YecTHIIaMa, CTBapajyhu MMyHCKH KOMILIEKC

c. Maruner npuBiayy napaMarHeTHCaHe MUKPOUYECTHUIIE (BE3aHE 3aMCIIUTUBAHH AaHAITUT)
Ha 31/ PEaKIUOHE TIOCy /e

d. 3oHa mpama BUIIECTPYKO UCTIHPA PEAKIIHOHY CMjeITy KaKo O ce YKIOHUIIE
HEBE3aHA jeIULCHA

€. Y peakIuoHy cCMjelry ce MUIETHPa XeMUITYMUHUCIIEHTHH KOBYTaT 00UIbEKEH
AKPHUIMHU]YMOM, KOHYTaT ce BEXE 32 MMYHCKH KOMIUIEKC Ja O JOBPIIMO PEAKLIN]Y

f. PeaknumoHa cMjemia ce MHKyOMpa U 30HA Ipama BUILECTPYKO UCIIHPA PEAKIUOHY
CMjellly Kako OU ce YKIIOHWIIE HEBE3aHa JeINbCHha

g. Pre-triggerconyuuja (HaTpujym xuapokcu) ooe3bjehyje 6azny cpeauny, cnpedaBa
paHy eMUCH]jy CBJETIIOCTH, CIIpeyaBa arperiyjy MUKpoYecTUIia U pa3iBaja
00MJBeKMBAYA AKPUIUHHI]YM OJ] KOEyraTa

h. Trigger comymuja, akTHBALM]CKH pacTBOP (HATPHUjyM MEPOKCH), KOjU MpeAcTBaba
OKCHJAIIMOHA CPEACTBO, Y 0a3HO] CPEIUHOM, TOBOIH 10 PEaKIIMje OKCUAAIIN]e
aKpHUIMHYJMa, EKCHUTHPAHH ITPOU3BOAN GOPMHUPAHU Y PEAKIIU]U OKCHIAIN]€ HAKOH
TOTa EMUTY]Y CB]E€TIIOCT-XEMUIYMHUHHUCLIEHIH]a

11. TPOOEAYPE KOHTPOJIE KBAJIMTETA

KonTpona kBanmurera CHpOBOAM C€ MPHUMjEHOM KOHTPOJHHUX MaTepujaja Koje Ipernopydyje
npousBohau, a To cy Technopath Multihem IA Plus uuBo 1,Technopath Multihem IA Plus vuBo 2 u
Technopath Multihem IA Plus nuBo 3. IHTepHa KOHTpOJIA KBAJIMTETA CE CIPOBOIM KOHTUHYHPAHO,
CBAKOI' JlaHa, IpHje MOoYeTKa CIpoBohema pYTMHCKUX aHanuza. Takole, KOHTpoia KBaJlIWUTETa ce
CIPOBOJIM MPU NIPOMjEHU CEpHUje peareHca win Kajauopartopa (Jiot). Pesynraru cratuctuuke oopaje
P MHTEPHO] MIPOBjepHU ayTOMATCKU CE MPUKa3yjy Ha KOHTPOIHO] KapTH KOja ce Kpeupa 3a CBaAKU
napaMmerap moceOHoO, YMMe CE OIMjerhYje 3HAYaJHOCT pasiuke u3Mel)y BpujeTHOCTH Koja ce Jo0uja
aHAITM3WPAkEM KOHTPOJIHOT MaTepHjajia U OYCKHWBAHE BPHJEIHOCTH 3a Taj MaTepujail. AKo je
BPHjEIHOCT KOHTPOJIHOT y30pKa YHYTap JABHUje CTaHIApAHE JICBHUjallHje METO/Ia je O] KOHTPOJIOM U
pe3yJaTaTH ManyjeHaTa ce Mory U3/JIaTH.

12. AHTEP®EPEHIE (HA IIPUMJEP, IMTIEMUJA,
XEMOJIN3A,BUJIMPYBUHEMMUJA, IMJEKOBN) U YHAKPCHE PEAKIIUJE

[TorennujanHennTepHEpeHIINjecaxeMOTIO0MHOM,
OunmpyOouHOM, TpuraunepuaumannporeuaumMayCA 1251ecty, npu HaBeAEHUM KOHIEHTpalujama
je <12 %.

Xemornobun: 500mg/dL
bumipy6un: 20 mg/dL
Tpurnunepunu: 3 g/dL
ITporeunu: 12 g/dL
[Muknogpochamua: 500 pg /mL
Hoxcopyourun: 1.16 ug/mL
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JleykoBopuH: 2.68 mg/mL
Merotpekcat: 45 pg/mL
[Takmurakcen: 3.5 ng/mL

13. IPUHOUIIA ITPOLHEAYPE 3A U3PAYYHABAIBE PE3VYJITATA, A KAJIA JE TO
PEJIEBAHTHO U MJEPHA HECUT'YPHOCT UBMJEPEHUX KBAHTUTATUBHUX
BPUJEJHOCTH

[TpuntunoapehuBamann3pauynapamwakonnentpauuje CA 125  cezacHuBanameroqun  4PLC,
rJljeaHaTu3aToOpMjepy  XEeMHJIYMUHHCLIEHTHY €MHCHJyKalmOparopa, MjepemeM  pealTUBHHX
CBjETIIOCHUX jemmania(R LU)urenepumniekanuopanuoHyKpHBYy,
JOKIPUAHATH3UM]€PUXEMUITYMUHUCIICHTHY eMHCH]yaHaINTa,KO0j yaHAIIN3aTOPAyTOMATCKH
KOHBEPTY]ECYKOHIIEHTPALIH] Y.

Mjepna HecurypHoct 3a CA 125je +1,58%.

14. BUOJIOIIKA PE®@EPEHTHU UHTEPBAJIA Y BPUJETHOCTHU KJIUHUYKOT
OJLUIYUNBAIHA

Pedepentau untepnan 3a CA125 npenopyden ox cTpaHe rnponssohaga je<35,0U/mL.
15. UHTEPBAJI U3BJELLITABAIBA O PE3YJITATUMA UCIITUTUBABA
MuTepBai u3BjemITaBama 0 pe3yjiratuma ucnutuBama 3a CA 125 npeacrasibal qo 1000,0U/mL.

16. YIIYTCTBA 3A OAPEBUBAIbA KBAHTUTATUBHUX PE3YJITATA KAJIA
PE3YJITAT HUJE Y OKBUPY HUHTEPBAJIA MJEPEIbA

V3opun y kxojuma cy koHuentpamgje CA 125uzHan 1000,00 U/mL, mory ce pa3dnaxuTu
ayTOMAaTCKH WK py4yHO. AHanu3aTop pazdiaxyje y3opak y oxHocy 1:10 u ayromarcku u3padyHaBa
KOHLICHTPALIM]y MHOXKEHEM pe3yliTaTta akropoM pazdnaxuBama. [1o moTpedu ce Moxe HampaBUTH
JOJATHO pydHO pazdnmaxeme ox 1:10. Ako omeparep He yHece ¢akTop pazOnaxema, H00HjeHA
KOHIIGHTpallija c€ MOpa PYyYHO IMOMHOXHUTH ca ojaroBapajyhum ¢aktopom pazbiaxema Mpuje
U3JlaBama pe3yirara.

17. ATAPMAHTHE/KPUTUYHE BPUJE/THOCTU, KAJIA JE OAT'OBAPAJYRE
Huje npumjemuBo.
18. KIMHUYKO TYMAUYEIE JJABOPATOPUJE

3anocraBibame/lnjarHo3eunpaheeToKkad0aecTH, IOTPEOHOjey3eTd Yy  003Up  KapaKTepPHCTUKE
NalMjeHTa, TPEHYTHY KIMHUYKY CIIHKY, paHHja M TPEHyTHa 000JheHha WM TaTOJIOIIKA CTamba,
Tepanujy Kojy TMalUjeHT MNpuMa M Jp., Kako Ou ce 1abopaTOpHjCcKH Hajla3 HCIPABHO
uHTeprnpetupao.Ako pesynratu CA 125 Ttecra Hucy y CKIagy ca KIMHMYKMM Halla3uMa,
npernopyuyje ce 10JaTHO TecTupame. KonTuHynpanu nopact Bpujennoctu CA 125 mosesan je ca
MQJIUTHUTETOM M JIOIIMM OJTrOBOPOM Ha Tepamujy, JOK CHIDKEHE OBUX BPHjEIHOCTH YKazyje Ha
MOBOJBAH OATOBOD Ha MpUMemeHy Tepanujy. [loBumene Bpujeqnoctu CA 125 yrBphene cy ko1 0ko
1-2% s3npaBux ocoba, u KoJ ocoba ca OolecTMMa KOjeé HHUCY MalHWrHe Kao INTO je IHpo3a,
XEMaTUTHUC, €HJAOMETpPHO3a, IPBU TpUMECTap TpyAHOhe, LUMCTe HA jajHUMIMMA, U HH(IaAMaTopHA
Oonect kapmuue. Takohe je yrBpheno mnoehame CA 125 TOKOM MEHCTpyaJHOT LHKITyca.
Kapmmnomu koj kxojux cy BpujenHoctu CA 125 nosuieHe a HUCY IOBE3aHE ca jajHALUMA Cy
CHJIOLIEPBUKAJIHU KaplIMHOMM, KapIIMHOMH jeTpe, aHKpeaca, miryha, KojoHa, cToMaka, OuinjapHor
TpakTa, MaTepHIle, jajoBOa, I0jKU, U eHaoMeTpujyma.llanmjeHtu ¢ moTBpheHNM KaHIIEpOM jajHUKa
Mory umaTtu BpujenHoctu Tecta CA 125 y wucrom omcery kao u 3apaBe ocobe. [loBuiene
BpujenHocty nupkynmuimyher OC 125 nedunucanor anturena cy moryhe m koja maiujeHara ca
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HemanurauMm Oosiectuma. 36or tora BpujenHocth CA 125 Tecta He Mory aa ce Tymade Kao
MapKepHu MpUCycTBa WiK ofcycTBa Mamuruurera. Huso CA 125 tpebano 6u ga ce KOpUCTH 3ajeTHO
¢ uH(popmaIjaMa JOCTYITHUM U3 KIIMHUYKE eBaJIyalldje U IPYruX JUjarHOCTUUYKUX mpouenypa. CA
125 Ttect He cMHMje 1a ce KOPUCTH 3a CKpUHHMHT KapuuHoMa.CA 125 tect ce He mpenopyuyje Kao
CKPUHUHT TECT 3a JIETEKIM]y KapIlMHOMa Yy MoIyjauju, Beh kao momMmoh y jaujedery maiujeHTKHba
ca KapIMHOMOM jajHUKA.

IMoBuiene Bpujeanoctu:>35,0 U/mL
CHuzkeHe BpHjeIHOCTH:/
19. HIOTEHIIUJAJIHU U3BOPU BAPUJALIUJA

Er3orenundakropuBapujadbuntoctu 3a oapehuBame CA 125 cyayroaHTUTHjEIayXyMaHOMCEPYMY.
XetepouiHa aHTUTENA Y XyMAaHOM CEpyMy MOTY Jia pearyjy ¢ UMyHOTJIOOYJIMHIMA y PeareHcy u
uHTephepupajy y in vitroumynoonpehusamuma. IlanujeHTH Koju Cy CBaKOJAHEBHO y KOHTAKTY ca
YKUBOTHH-AMa WM MPOU3BOANMA CEpyMa KUBOTH-A MOTY J1a Oy/ly CKJIOHH OBOj HHTEp(EpPEHLIU]U U
KOJ HUX MOTY Jla c€ youe aHOMaJlHU pe3ynrtatu. JlomarHe undopmaiyje Mory OuTH nmoTpedHe 3a
MIOCTaBJbakbE JIMjarHo3e. Y30plH HalujeHaTa KOju Cy MPUMAJId MHIIja MOHOKIJIOHCKA aHTUTeNa y
JIMjarHOCTUYKE WIIM Tepanujcke CBpPXEe MOTY Jia cajp)ke XymMaHa aHTU-Muija antutujena(HAMA).
TakBu y30pLH MOTY Jja TIOKaXy JIAKHO MOBHILICHE WM CHUXKCHE BPHUJEJHOCTH KaJa Ce€ TECTHUPajy
ceroBuMa TecToBa kao mro je CA 125 koju kopHucTe MHIIja MOHOKIOHCKa aHTHTena. JlogaTHe
KJIMHUYKE WM JMjarHOCTHYKE HMH(popMaruje MOry na Oyay morpeOHe 3a onpehuBame craTyca
HalujeHTa.
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