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Az elsé CE jellel rendelkezd
mdjfibrozis marker panel!

Siemens ADVIA Centaur® ELF (Enhanced Liver

Fibrosis) teszt
Automatizalt biomarker panel a majfibrozis klinikai gyakorlati
vizsgalatiara

Milyen célra alkalmas az ELF vizsgalat?

Az ELF teszt segitséget nytijt fibrozisban szenvedd paciensek felismeréséhez még a betegség enyhe vagy mérsékelt —
jellemzOen tiinetmentes — stadiumaban. igy az orvosoknak médja van a beavatkozisra, még a maj sulyosabb
kéarosodasa elétt. Az ELF teszt mas laboratoriumi leletekkel és klinikai vizsgalatokkal egyiitt alkalmazva a majfibrozis
diagnozisdhoz ¢és sulyossaganak felméréséhez nylijt segitséget.
A majfibrézisrol

A fibrozis (hegesedés) a méj barmilyen eredetli szovetsériilésének altalanos kdvetkezménye. A folyamat beinditdsaban
a majsejt-karosodasnak, a majsejt-elhalasnak jut meghatarozd szerep. A maj a sejtelhalassal jard kéaros behatasokra
gyors és erds kollagén rostképzéssel valaszol, és ez kiilonb6z6 mértéklt méjfibrozis kialakulasaval jar. A kollagén
szaporulat a majszerkezetben tobbnyire maradandé és a majfunkciokra is kihat6 valtozasokkal jar. A majfibrézis olyan
kronikus majbetegségek indikatora, mint a cirrdzis és a majrak, amelyek a tiz leggyakoribb haldlozési ok kozé
tartoznak. A WHO szerint Magyarorszagon a megel6zheté haldlokok kozott a majzsugor kozvetleniil a sziv- és
érrendszeri megbetegedések utan all, 8%-os részesedéssel. Hazankban évente a majzsugor 6-8000 ember halalat,
valamint kortilbelill egymillié beteget jelent. A morbiditasért és mortalitasért dontéen az alkoholos méjkarosodas
valamint a zsirmdj és a hepatitis fertézések feleldsek. A standard majfunkcios vizsgalatok nem megfeleléen - vagy
szamos esetben til késon - tiikrozik a fibrotikus kérosodast. A majbiopszia a rutinszertien alkalmazott eljards a
majkarosodas megallapitasara, és a gyogyszeres kezelések monitorozasadhoz, de ez a diagnosztikai modszer veszélyes,
draga és fajdalmas eljaras, és nem is minden esetben ad pontos eredményt a mintavételezési nehézségek kovetkeztében,
mivel a gyulladdsos hegesedés nem homogén eloszlasti a majban. A szurdprobaszertien vett szovetminta a nagy szerv
tomegének csak mintegy 1/50 000-ed részét teszi ki, igy a 15 mme-es biopszidk 55%-a nem ad pontos eredményt.
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Az ADVIA Centaur® Enhanced Liver Fibrosis (ELF)
teszt in vitro diagnosztikai felhaszndlasra szolgald
multivaridans index teszt, mely a hialuronsav (HA), IIL.
tipusi  prokollagén amino-terminalis propeptid
(PIIINP) ¢és a metalloproteinaz 1 szoveti inhibitor
(TIMP-I) human szérumbol torténd  kvantitativ
meghatarozast kovetéen egy algoritmus segitségével
egyetlen ELF-pontszdmot nytjt az ADVIA Centaur® és
ADVIA Centaur®™ XP rendszerek segitségével.

Az ELF program

Az ELF teszt intenziv kutatomunka soran Keriilt
kifejlesztésre. A kutatdst a European Liver Fibrosis

Group végezte a Siemens Medical Solutions Az ELF vizsgalatot Kkizarolagosan a
Diagnostics-al és a University of Southampton-al (UK) Siemens forgalmazza az ADVIA Centaur®
kollaboralva. A kutatdémunka 1997-ben indult William és ADVIA Centaur® XP rendszereken!
Rosenberg professzor (UK) vezetésével. A kutatdcsoport

majfibrozis szérum markereinek azonositasat tizte ki
célul. A kutatd program mar tobb mint egy évtizede aktiv,
mely sordn az ELF panel biomarkerei azonositasra
kertiltek, megtortént a teszt klinikai validacioja és CE
jelzéssel ellatasa.
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Csak egyetlen vérmintara van sziikség!
Egyszerti, pontos, minimalisan invaziv vérteszt a majkarosodas kozvetlen mérésére! ‘

= ismételhetd
®*  minimalis diszkomfort a beteg szdmara

" azegész majrol ad informaciot
®"  monitorozhatd a betegség progresszidja, és a terapidra adott
vélasz

Rutinszeriien hasznilhaté ugyanazon beteg esetén, segiti a fibrézis progressziojanak
monitorozasat.

ﬁz ELF teszt harom szérum biomarkert kombinal, amelyek korreldlnak a majbiopsziaval értékelt majtibrozis szintjével:\

- Hialuron sav (HA): gliikézaminoglikan, melyet a hepatikus sejtek termelnek
- Prokollagén III amino terminalis peptid (PIIINP): korai fibrogenezis és gyulladas markere
- Metalloproteinaz 1 szoveti inhibitora (TIMP-1): az MMP enzim inhibitora, mely a fibrogenezist erdsiti

E héarom biologiai marker kozvetleniil jelzi a fibrotikus karosodas fokat anélkiil, hogy az eredményhez figyelembe kellene
venni a paciens egyedi paramétereit: nemét, ¢letkorat és genetikai tényezdit. A vizsgalat soran mért harom biomarker-
értekbdl specialis algoritmus szdmitja ki automatikusan az tin. ELF-score-t (pontszamot) — ez megadja a fibrozis sulyossagi
fokat, és prognozist is kinal a betegség varhato lefolyasara:

k ELF Score = 2,278 + 0,851 In (CHA) + 0,751 In (CPSNP) + 0,394 In (CTIMPI) /

Az ELF pontszam értelmezése:

<77 Nincs fibrézis vagy enyhe
>7,7 - <9,8-ig Kozepes
>9,8 Sulyos

Az ELF teszt Kiilso validaciéja

Az ELF-teszt klinikai validacidja tobb egylittmiik6dé intézmény éltal elvégzett nemzetkozi ,,multicenter study”
keretében, vegyes beteg-populdcioval tortént, akik kozott virushepatitisz, nem-alkoholos zsirmdj (NAFLD) és
alkoholbetegség esetek voltak. A teszt valamennyi esetben lehetévé tette a pontos kiilonbségtételt. Egy hétéves, 450
beteget érinté klinikai tanulmany kimutatta, hogy az ELF-pontszam alapjan legalabb olyan pontosan lehet
prognosztizalni egy kronikus méjbetegség klinikai lefolyasat, mint a majbiopszia révén. A ROC-gorbe alatti teriilet
(AUROC, area under the receiver operator characteristic curve) 0,8 koriil volt, mely teljesitmény-jellemz6 a klinikai
gyakorlatban elfogadott.

Az ELF vizsgalat jelentosége

e A mijfibrozis évekig tiinetmentes maradhat a paciens szdmara. Az ELF teszt a fibrozist barmely stadiuméban képes
kimutatni. A legnagyobb jelentésége abban rejlik, hogy a teszt az enyhe vagy kozepes fibrozist is képes
detektalni, mely fazisok gyakran még tiinetmentesek, eziltal életmodvaltassal vagy a kezelés megkezdésével
megel6zhet6 a maj visszafordithatatlan karosodasa.

e ELF-pontszam alapjan legalabb olyan pontosan lehet prognosztizalni egy krénikus méajbetegség klinikai lefolyasat,
mint a majbiopszia révén.

e  Egy 6ran beliil pontos eredményt ad.

e Elénye, hogy a betegnek minimalis kellemetlenséget okozva, ismételten alkalmazhat6 a betegség elérehaladasanak
¢és a gyogyszerekre valo reakciok megfigyelésére.

Olvasson tobb informaciét az ELF tesztrol, a nem invaziv majfibrézis markerekrél, az ELF programrél és a
majfibrozisrol a Siemens honlapjan!

http://www.medical.siemens.com (Global Website— Laboratory Diagnostics — Products & Solutions —»Liver Disease)
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