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MOLEKULARIS GENETIKAI VIZSGALATI EREDMENY
PC-Alarm Focus

A MINTA ADATOK & PACIENS ADATOK
Minta azonositd PCAF-DEMO-0001 SzUletési id6 anonimizalt
Minta tipusa Vizeletminta TAJ-szam anonimizalt

Megrendelés datuma 2026.03.05
Minta beérkezése 2026.03.24

Eredmény kelte 2026.04.02

A VIZSGALAT EREDMENYE

A PROSZTATARAK KOCKAZATA

ALACSONY MAGAS

Aktiv prosztatadaganat jelentds kockazatara utalé molekularis
elvaltozas igazolhaté.
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EREDMENY ERTELMEZESE

A PC-ALARM focus vizsgalat sikeres volt. A vizsgalt mintdban a TMPRSS2-ERG fuzi6é detektalhaté.

A prosztatakarcindma molekularis patogenezisében az androgén-szabalyozott TMPRSS2
(transmembrane protease serine 2) gén és az ERG (ETS-related gene) transzkripcioés faktor kdzott
létrejové génfuzid reprezentdlja a leggyakoribb genetikai alteraciot, amely a neoplasztikus folyamat
korai, valamint el6rehaladott stadiumaiban egyarant jellemzé [1], [2], [3]. Az alkalmazott molekularis
diagnosztikai eljaras a leggyakoribb TMPRSS2-ERG fuzids transzkriptumok kimutatasara iranyul [1-3], és
specifikusan a TMPRSS2 gén elsé exonja, valamint az ERG gén negyedik exonja kdzétti fuzids RNS-
transzkriptumot detektalja[1], [2], [3]. A TMPRSS2-ERG fuzié detektaldsa magas specificitassal korrelal a
prosztatakarcindma jelenlétével [4], [5], igy a pozitiv eredmény jelentds diagnosztikai értékkel bir a
klinikai kivizsgdlas folyamatdban. Az eredmény 6nmagdban nem tekintheté diagnézisnak. Az
emelkedett kockazat hatterének tisztazasa érdekében tovabbi urolégiai kivizsgdlas javasolt. A
molekularis eredmény értelmezése soran figyelembe kell venni, hogy a génfuzié eléfordulhat magas
gradusu intraepitelidlis neoplazia (HGPIN) esetén is, ezért a végleges diagndzis feldllitdsa minden
esetben a szakorvos kompetenciaja [6]. A vizsgalat detekcids spektruman kivul esé, mas genetikai
események jelenléte, illetve hidnya tovabbi jelentéséggel birhat a klinikai dontéshozatalban.

Kiemelendd, hogy a vizsgalat nem csupan a diagndzis felallitdsdaban nydjt segitséget, hanem alkalmas
lehet a betegség hosszu tavu utdnkovetésére is. A vizeletalapu, nem invaziv mintavétel lehetévé teszi a
TMPRSS2-ERG fuzié pozitiv prosztatatumorok potencialis kidjulasanak korai detektalasat is. A TMPRSS2-
ERG fuzid jelenlétének szekvencidlis vizsgalata értékes molekularis biomarker lehet a klinikai
dontéshozatal tamogatdsaban a teljes betegut soran.
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FELHASZNALT MODSZER

A vizsgalatot a PCAF-DEMO-0001 azonositdju vizeletmintdbdl végeztik. A minta nukleinsav-stabilizald
gyljtécsében érkezett (50 mL), amelynek sejtmentes frakcidjabodl extracellularis RNS-t izolaltunk
standard laboratériumi protokoll szerint. A molekularis genetikai vizsgalat soran alkalmazott PC-ALARM
Focus vizsgalat egy célzott valds idejl polimeradz lancreakcié (RT-qPCR) alapd moddszer, amely a
prosztatadaganatokra specifikus TMPRSS2-ERG génfuzids esemény detektalasara szolgal.

Az RNS izolalas technikai sikerességét a GAPDH (glicerinaldehid-3-foszfat dehidrogendaz) haztartasi gén
MRNS transzkriptumainak kimutatasaval verifikdltuk, mig a PSA (prosztata-specifikus antigén, KLK3
gén) MmRNS expresszidjdnak detektdldsa biomarkerként szolgalt a prosztatabdl szarmazd genetikai
informacio jelenlétének igazoldsara a vizsgalati mintaban.
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NYILATKOZAT

Minden, a jelen vizsgalathoz kapcsolédd adat és informacid, elkészult dokumentum, adat, szoftver,
eredmény, amelyet a European Life Technologies Hungary Zrt. készit az Ugyfelei részére a nyujtott
szolgaltatds keretében, a European Life Technologies Hungary Zrt., a Delta Bio 2000 Kft. és az Enterprise
Communications Kft. tulajdonat képezi. Az elkészUlt eredményt és egyéb informacidés anyagokat
harmadik fél részére tovabbitani, terjeszteni és a terapias alkalmazason tul felhasznalni szigordan tilos
az European Life Technologies Hungary Zrt. irdsos beleegyezése nélkul. A jelen vizsgdlatot a European
Life Technologies Hungary Zrt., a Delta Bio 2000 Kft. és az Enterprise Communications Kft. fejlesztették
ki, és a kapcsolddod szellemi tulajdonjogokat kodzdsen birtokoljak. A vizsgalatot a Delta Bio 2000 Kft.
laboratériumaban végezték. A folyamatok az ISO 9001 mindségiranyitasi rendszerei szerint mUkddnek.
Az Enterprise Communications Kft. ISO 9001 szerinti mindségiranyitasi, 1SO 14001 szerinti
kornyezetkdzpontl irdnyitasi, valamint ISO/IEC 27001 szerinti informacidbiztonsagi irdnyitasi rendszert
muUkoddtet. A DeltaBio 2000 Kft.,, az Enterprise Communications Kft. és az European Life Technologies
Hungary Zrt. altal minden jog fenntartva.
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