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Wynik testu EndomKIT jest NEGATYWNY™.

*Wynik testu EndomKIT musi by¢ zinterpretowany przez lekarza.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzywania, ktéra pomoze w interpretacji wynikow.
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Endometrioza: potrzeba niezawodnej, nieinwazyjnej metody
diagnostycznej

Endometrioza jest przewlekta, wyniszczajagcg chorobg polegajgcg na wystepowaniu tkanek, podobnych
do endometrium poza jamg macicy, co prowadzi do zaleznego od estrogendéw przewlekiego stanu
zapalnego, ktéremu czesto towarzyszy dysmenorrhea (bolesne miesigczkowanie), bole w obrebie
miednicy niezwigzane zmiesigczkg i nieptodnosc [1, 2].

Endometrioza dotyczy 5-10% kobiet w wieku rozrodczym. Czestos$¢ wystepowania choroby wsrdd kobiet z
przewlekltym bélem w obrebie miednicy wynosi 50%, a wsrod kobiet z nieptodnoscig wynosi 24% [3].
Pomimo tak duzej czestosci wystepowania, czestos$¢ rozpoznawania choroby jest niewystarczajgca, a
czas do postawienia diagnozy wynosi od 4 do 11 lat, przy czym 65% kobiet jest poczatkowo btednie
zdiagnozowanych.

Ztotym standardem w rozpoznawaniu endometriozy jest badanie histologiczne potwierdzajgce
wystepowanie zmian, zwykle w materiale pobranym podczas laparoskopii. Diagnostyka oparta na
laparoskopii w niewielkim stopniu utatwia wczesng diagnoze lub pozwala unikngé odlegtych nastepstw i
jedynie opdznia rozpoczecie leczenia tej zozonej choroby [4]. Nieinwazyjny test mogt istotnie skréci¢ czas
do postawienia diagnozy, zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, lata dyskomfortu
odczuwanego przez pacjentki, hospitalizacje i wydatki ochrony zdrowia, a takze ograniczy¢ progresje
chorobyi wystapienie powiktan.

Jak dziata test EndomKIT?

EndomKIT jest testem przeznaczonym do stosowania u kobiet z podejrzeniem endometriozy, w
potgczeniu z innymi dostepnymi informacjami klinicznymi, w celu wspomagania diagnostyki
endometriozy.

Testnie jest przeznaczony do stosowania u kobiet w cigzy. Test nie jest przeznaczony do okreslania ryzyka
wystgpienia nowotworu zosliwego jajnika.

EndomKIT jest nieinwazyjnym testem do diagnostyki in vitro (IVD), w ktérym bada sie pobrane probki krwi
zylnej (surowicy).

Test sktada sie z zestawu do wykonania ilosciowego testu ELISA w celu oznaczania w surowicy krwi
zylnej czowieka czynnika neurotroficznego pochodzenia mézgowego (ang. brain-derived neurotrophic
factor, BDNF) i antygenu nowotworowego 125 (ang. cancer antigen, CA125) w potgczeniu z algorytmem
diagnostycznym [5]. Zmiennymi wejsciowymi dla algorytmu diagnostycznego sg stezenia biomarkeréw w
surowicy w potgczeniu z informacjami klinicznymi dotyczacymi pacjenta. Test IVD dostarcza wynik
jakosciowy: ,pozytywny "lub ,negatywny".

Skuteczno$¢ diagnostyczna zostata potwierdzona w poréwnaniu z obecnym Zotym standardem
diagnostyki, czyli laparoskopig z potwierdzeniem histologicznym. Test EndomKIT charakteryzuje sie
swoisto$cig na poziomie 100% (87—100%; 95% CI) i czuto$cig na poziomie 46% (25-67%; 95% CI) [6].
Doktadnos¢ rozpoznania opisana jako prawdopodobienstwo jego trafnosci, uwzglednia czestos$¢
wystepowania poszczegdlnych chordb. Jest ona opisywana jako dodatnia warto$¢ predykcyjna
(prawdopodobiehstwo, ze pozytywny wynik testu bedzie prawidtowy) lub ujemna wartos¢ predykcyjna
(prawdopodobienstwo, ze negatywny wynik testu bedzie prawidtowy).

*Zaleca sie ostrozno$¢ podczas interpretacji wynikéw u kobiet stosujgcych leczenie hormonalne w ciggu
ostatnich 3 miesiecy przed pobraniem krwi, w szczegdlnosci dotyczy to Zozonych doustnych $rodkow
antykoncepcyjnych (ang. Combined Oral Contraceptives, COCP), tabletek zawierajgcych wytacznie
progestagen (ang. Progestin-Only Pills, POP) oraz agonistdw GnRH ze wzgledu na zmniejszenie czutosci
i swoistosci, a nastepnie ujemnej wartosci predykcyjnej (NPV) testu.
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Jak nalezy interpretowa¢ negatywny wynik testu?

W celu ufatwienia interpretacji wyniku, oszacowano wartos¢ NPV (prawdopodobienstwo, ze negatywny
wynik testu jest prawidlowy) biorgc pod uwage dwa najczestsze objawy wskazujgce na podejrzenie
rozpoznania endometriozy oraz czgstos¢ wystepowania tej choroby wsrdd kobiet zgtaszajgcych sie z tymi
objawami. W przypadku negatywnego wyniku testu:

* Jesli powodem jego wykonania byt przewlekty bol w obrebie miednicy, szacowana czestosé
wystepowania endometriozy wynosi 50% [3], a prawdopodobienstwo, ze pacjentka nie
ma endometriozy wynosi okoto 65%.

* Jesli powodem jego wykonania byta nieptodno$¢, szacowana czestos¢ wystepowania
endometriozy wynosi 24% [3], a prawdopodobienstwo, ze pacjentka nie ma
endometriozy wynosi okoto 85%.

Ogdlnie, ujemna warto$¢ predykcyjna ma tendencje do zwiekszania wartosci, gdy uwzgledni sie
mniejszg czestoS¢ wystepowania choroby. Na przyktad, jesli zatozy sie, ze czesto$¢ wystepowania
jest mniejsza niz 24%, ujemna warto$c¢ predykcyjna testu zwieksza sie do powyzej 85%. Informacje te
sq istotne dla doktadnej interpretacji wynikow w réznych scenariuszach klinicznych.

* Stosowanie leczenia hormonalnego (COCP, POP i agonistow GnRH) w ciggu 3 miesiecy przed
pobraniem krwi moze zmniejszy¢ ujemng warto$¢ predykcyjng (NPV), jak pokazano w tabeli ponizej.
Systemy przedtuzonego uwalniana progestagenu (wktadka domaciczna z lewonorgestrelem, systemy
depot z progestagenem lub implanty z progestagenem) nie wykazaty wptywu na wartos¢ NPV.

Réwniez w przypadku, gdy pacjentka zmienia leczenie z jednego na drugie, zaleca sie odczeka¢ 3
miesigce przed wykonaniem badania. Doktadna analiza tych informacji przez lekarza ma kluczowe
znaczenie dla doktadnosci badania.

. 46,2% 100% 85,5% 65,0%
Bez leczenia hormonalnego (25,5-66,8) (86,7-100) (72,6-92,9) (49,5-77,9%)
Ujemna wartos¢ Ujemna wartosé¢

Stosowanie leczenia hormonalnego w ciggu Czuto$¢ Swoistosé rg::g;?;j::hg‘:le Rpc:::g\':(vcs)g::h(r:‘li:r:/i)e

X L o o
ostatnich 3 miesiecy 5% Cl) (5% C) 1 oroby 24% (1) choroby 50% (2)
(95% Cl) (95% ClI)
. . . . 31,3% 88,2% 80,3% 56,2%
Ztozone doustne $rodki antykoncepcyjne (COCP) (16,6-50,5)(62,3-97.9) 63,1-90,6) (38,4-72.6)
Agoniéci GnRH 55,4% 66,7% 82,5% 59,9%
9 (25,2-82,4)(12,5-98,2) (36,7-97,5) (20-89,9)
. R 26,7% 87,5% 79,1% 54,4%
Tabletki zawierajgce tylko progestagen (POP) (10,9-50,4)(46.7-99,3) (56,7-91,6) (327-74.5)
Systemy przedtuzonego uwalniana progestagenu
(wktadka domaciczna z lewonorgestrelem, 39,7% 100% 84,0% 62,4%
systemy depot z progestagenem lub implanty z (23,4-58,3) (80-100) (68,8-92,6) (45-77,1)

progestagenem)
® (1) Jezeli powodem wykonania badania jest nieptodno$¢, szacunkowa czestos¢ wystepowania endometriozy
wynosi 24%.
® (2) Jezeli powodem wykonania badania jest przewlekty bol w obrebie miednicy, szacunkowa czesto$¢
wystgpowania endometriozy wynosi 50%.

Lekarz powinien wyjasni¢ wynik testu EndomKIT i zaleci¢ najlepsza strategie leczenia choroby, biorgc
pod uwage historie kliniczng pacjentki, nasilenie objawéw i che¢ zajscia w cigze. Lekarz powinien
wyjasni¢ naturalny przebieg choroby i jej rokowanie oraz przedstawi¢ zalecenia indywidualnie
dopasowane dla pacjentki.
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