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Keksintd kohdistuu menetelmaén vatsan limakalvon tilan arvioimiseksi tai ennustamiseksi yksildssé, madarittdmalla mainitussa yk-
silbssé todennékdisyys jolla vatsan limakalvo kuuluu ainakin yhteen vatsan limakaivoluokkaan, joka menetelma kisittaa

- pepsinogeeni | (PGI)- ja gastriini 17 (G17)-analyyttien konsentraaticiden mittaamisen, ja, sen lis3ksi, Helicobacterpylori-markkerin
konsentraation tai lasndolon madrittamisen mainitun yksilon naytteests,

- nhdin saatujen tietojen sybttAmisentietojenkésittelyjarjestelmadn, joka kasittaa kayttojariestelmsn, tietokannan ja elimet tietojen
lahettdmiseksi ja vastaanottamiseksi seké késittelemiseksi, joka mainittu tietojenkésittelyjarjestelma on sovitettu maarittdmasn
todennakoisyys milla vatsan limakalvo kuuluu sanottuun ainakin yhteen vatsan limakalvoluokkaan, perustuen sydtettyyn dataan, ja,
sen lisdksi, ennalta médréttyyn kliiniseen dataan tietokannassa, ja nain tuotetun tiedon kéiyttdmisen vatsan limakaivon tilan arvioi-
miseksi tai ennustamiseksi mainitussa yksiltssa.



119572

Uppfinningen avser ett férfarande for att uppskatta eller forutséiga tillstandet hos magens slemhinnor genom att hos en individ be-
stimma sannolikheten med vilken magsiemhinnan tillhér atminstone en magslemhinneklass, dar férfarandet omfattar métning av
pepsinogen | (PGI)- och gastrin-17-koncentrationerna, och ytterligare bestdmning av koncentrationen eller narvaron av en Helico-
bacter pylori-markér i ett prov fran namnda individ,inmatning av sa erhalina uppgifter i ett databehandlingssystem som omfattar ett
operativsystem, en databas samt medel for att motta och sénda, samt behandla uppgifterna, vilket ndmnda databehandlingssystem
#r anpassat att bestdmma sannolikheten med vilken magsiemhinnan tillhér namnda atminstone ena magsiemhinneklass, baserad
pa de inmatade uppgifterna,samt pa forutbestdmd klinisk data i databasen, och anvéndning av sa producerade uppgifter fér att upp-
skatta eller férutsédga magslemhinnans tillstand hos ndmnda individ.
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MENETELMA VATSAN LIMAKALVON TILAN ENNUSTAMISEKSI

Keksinnon ala

Tama keksint6é kohdistuu menetelméin vatsan limakalvon tilan tai kunnon arvioi-
miseksi tai ennustamiseksi, madrittaimalld todennédkdisyys jolla yksilon vatsan lima-
kalvo kuuluu ainakin yhteen vatsan limakalvoluokkaan tai -ryhmain. Menetelmassa
madritetddn erityisten limakalvospesifisten analyyttien konsentraatio, kuten pepsi-
nogeeni I:n konsentraatio, gastriini 17:n konsentraatio ja myos Helicobacter pylori
markkerin konsentraatio tai lasniolo yksilossd, ja dataprosessointivilineitd kiyte-
tddn madrittamadn todennakoisyys jolla yksilén vatsan limakalvo kuuluu ainakin

yhteen vatsan limakalvoluokkaan tai -ryhméin.

Keksinnon tausta

Vaikka uusien mahasydpitapauksien esiintyminen onkin vihentynyt viime vuosina,
on mahasyopi edelleen yksi tavallisimmista maligniteeteista. Suomessa uusia syo-
pitapauksia rekisterdiddin n. 250-300 tapausta / milj. henkil6a / vuosi. Yli 50-vuo-
tiaiden ikdryhmissd Suomessa on arviolta 2350 mahalaukun sydpétapausta, joka on
noin 3 promillea ikiryhmin viestostd (Suomen SyOpirekisteri - Syopitautien
tilastollinen ja epidemologinen tutkimuslaitos 1993). Suomen lisiksi Islannissa,

Eteld-Amerikassa ja erityisesti Japanissa seki Kiinassa on korkea mahasyopi-in-

sidenssi.

Mahasy6vin ennuste on yleensd huono, koska spesifistid hoitoa ei ole. Télld hetkelld
ainoa mahdollisuus hoitaa mahasyopd menestyksellisesti on sen varhaistoteaminen

ja totaali poistaminen kirurgisin toimenpitein.

Mahasydpi ei varhaisvaiheessaan anna vilttamittd mitdan oireita. Oireiden my6hii-
nen esiintyminen luonnollisesti viivastyttdd potilaan hoitoon hakeutumista. Toisaal-

ta mahasyovin varhaisvaiheessa kliiniset 16ydokset ovat usein epéspesifisid. Ma-
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hasydvin ensisijainen diagnostinen menetelma tilld hetkelld on gastroskopia ja
siihen liittyviit biopsiat, irtosolu- ja aspiraatiosytologia. Koska rutiinigastroskopiat
suoritetaan oireiden, kuten ylivatsavaivojen tai mahasuolikanavan verenvuotojen
selvittimiseksi, on ndin 10ydetty oireiden mahasyOpa yleensi jo pitkille edennyt ja
siten inoperaabeli. Primaaridiagnostiikkaa on yritetty parantaa my6s monin im-
munologisin menetelmin, mutta ei ole onnistuttu kehittdmédin riittavin spesifistd

immunologista menetelmaa.

Ensisijainen tavoite on 16ytad keinot, joilla voitaisiin helposti ja kohtuullisin
kustannuksin tunnistaa yleisviestostd ne henkil6t, joilla saattaa olla alkuvaiheen
mahasyépﬁ. Nami henkilot tulisi heti tunnistuksen jilkeen tutkia gastroskopialla.
Samalla voidaan tunnistaa ne henkilot, joiden mahassa on seurantaa vaativia pre-

maligneja muutoksia.

edeltavit tilat), joita ovat krooninen atrofinen gastriitti, pernisiéési anemia, vent-
rikkeliulcus, polyyppimaha sekd Ménétrier'n tauti (giant hypertrophic gastritis). Sel-
kedsti tunnistettavia limakalvon muutoksia ovat dysplasia ja adenooma. Edelld mai-
nittuihin tautitiloihin liittyy keskimaarin noin 4-5-kertainen suhteellinen syopériski
verrattuna viestdon yleensi. Riskin on todettu vilittyvin lihes kaikissa taudeissa

kroonisen atrofisen gastriitin vilitykselld.

Kroonisella gastriitilla tarkoitetaan mahan limakalvon pitkdaikaista tulehdustilaa
Tauti voidaan jakaa karkeasti ns. superficielliin ja atrofiseen muotoon. Superficiel-
lissa gastriitissa tulehdus-soluinfiltraatio keskittyy pintaepiteelin alle. Mikili tuleh-
dus etenee diffuusisti myds mahan spesifisten erittivien maharauhasten véliin, pu-
hutaan kroonisesta atrofisesta gastriitista. Tdlloin mahalaukun limakalvon normaalit

rauhasrakenteet korvautuvat ainakin osittain metaplastisilla muutoksilla.

Suomalaisesta syOpitilastoista laskettu suhteellinen mahasy6vin riski mahan kor-

pus-alueen atrofisesta gastriitista kérsivilld potilailla on arvioitu n. 4-5-kertaiseksi



L1 X

.
s aews

-
e

10

15

20

25

30

terveen limakalvon omaaviin henkildihin verrattuna. Lisidksi on olemassa vaara
saada intrinsic-tekijin puutoksesta ja B 12-vitamiinin imeytymishdiriostd johtuva
pernisiéosi anemia. Antrumin alueen vaikeassa atrofiassa riski on periti 18-
kertainen. Jos atrofisia muutoksia esiintyy sekd antrumin etti korpuksen alueella
(pangastriitti), voi riski kohota jopa 90 prosenttiin (Sipponen P., Kekki M., Haapa-
koski J., Ihamiki & Siurala M. 1985, Gastric cancer risk in chronic atrophic gastri-

tis: statistical calculations of cross-sectional data. Int. J Cancer 35: 173-77).

Helicobacter pylori on spiraalinmuotoinen, gram-negatiivinen bakteeri, joka viihtyy
mahan limakalvon pintaepiteelisolujen vilittomassa laheisyydessid limassa ja solu-
jenvilisessa liitoskohdassa. Bakteeri siirtyy ilmeisesti peroraalista tietd ihmisestd
toiseen. Bakteerin vaikutus mahan limakalvoon on tulehdusreaktio, joka vilittyy
komplementin kautta vapauttamalla voimakkaita tulehduksen vilittdjdaineita.
Akuutin vaiheen jélkeen tulehdus muuttuu krooniseksi gastriitiksi. Kroonista gast-
riittia sairastavilla potilailla todetaan 70-90-prosenttisesti Helicobacter pylori-
infektio (Calam, J (1994) Heliobacter pylori (Review) Eur. J. Clin Invest 24:501-
510). Koska Helicobacter pylori-infektio ja mahalaukun krooninen gastriitti liitty-
vit hyvin ldheisesti toisiinsa, on ajateltu, ettd timai bakteeri-infektio olisi erds etio-
loginen tekijd mahalavkun syovin synnylle. Tdmin vuoksi on mahdollista, ettd He-
licobacter pylori-bakteerien hivittiminen tulehduksen alkuvaiheessa voisi estidd
krooniseen gastriittiin liittyvén atrofian synnyn ja siten vihentidd syopariskii ja pep-

tisen haavan riskii.

Julkaisussa WO 96/15456, joka on tihin sisilletty viitteend, kisittdd menetelmén
sydpdriskin seulontaa varten maarittamalld pepsinogeeni I- ja gastriini-17-
analyyttikonsentraatiot yksilon seeruminiytteestd. Sanotun julkaisun mukaan, tilld
tavalla midritetyt konsentraatioarvot verrataan sitten cut-off-arvoon ja viitearvoon
kullekin analyytille. Seerumin pepsinogeeni I-konsentraatio joka on alle pepsino-
geeni I:n cut-off-arvon yhdistettyni gastriini-17:n konsentraatioarvoon joka on yli
ylemman viiteraja-arvon, osoittaa vatsan korpus-alueen vakavaa atrofiaa. Seerumin

gastriini-17-arvo alle gastriini-17:n cut-off-arvon yhdistettyné pepsinogeeni I-
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arvoon joka on yli pepsinogeeni I:n cut-off-arvon toisaalta osoittaa atrofiaa vatsan
antrum-alueella. Siind tapauksessa ettd seerumin pepsinogeeni I on alle pepsinogee-
ni I:n cut-off-arvon ja gastriini-17-taso on viitearvon alarajalla, timi on osoitus

vakavasta atrofiasta koko vatsassa, eli atrofisesta pangastritiksesta.

Erdén kuvatun suoritusmuodon mukaan, mainitut kokeet voidaan yhdistdd Helico-

bacter pylori vasta-aine-kokeeseen.

Mainitun WO-julkaisun mukaan menetelmaé voidaan tdydentdi niin sanotulla pro-
teiinistimulaatiokokeella, jonka mukaan verikoe otetaan aamulla paastoamisen jil-
keen, jonka jidlkeen potilas syo proteiinirikkaan standardiaterian ja verindytteita
otetaan 15 minuutin vilein kahden tunnin aikana. Maksimaalinen korotus on ilmei-
nen noin 20 minuutin kuluttua. Siiné tapauksessa etti atrofia sijaitsee antrum-
osassa, tdssid kokeessa on voimakkaasti alentunut vaste. Kun atrofia sijaitsee kor-
pus-osassa, vaste on normaali tai korostunut, kun taas koko vatsakalvon atrofia

johtaa alentuneeseen vasteeseen.

WO-julkaisu WO 00/670335, joka on tdhidn sisélletty viitteend, kisittdd menetelmin
peptisen haavan riskin arvioimiseksi maarittamallid kvantitatiivisesti seerumin pep-
sinogeeni I- ja gastriini-17-konsentraatio. Timin menetelmén mukaan, jos seka
mitattu seerumin pepsinogeeni I- ettd gastriini-17-arvot ovat korkeita, kulloisen
viitearvon ylirajan yldpuolella, tai seerumin pepsinogeeni I-arvo on yli viitearvonsa
ylirajan yhdistettynd gastriini-17-arvoon joka on viitevilin sisilld tai alle cut-off-

arvonsa, tdima on indikaatio korotetusta peptisen haavan riskista.

Tunnetaan menetelmi eri analyyttien konsentraatioiden mittaamiseksi ja on myos
olemassa kaupallisia pakkauksia (kittejd) tdhdn tarkoitukseen. Muutama esimerkil-
linen menetelmé mainittujen méédritysten suorittamiseksi on myos kuvattu WO-

julkaisussa 96/15456.

Keksinnon yhteenveto

119572
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Keksinndn kohteena on menetelmaé vatsan limakalvon tilan arvioimiseksi tai en-
nustamiseksi yksilossd, médrittdimalld mainitussa yksilossd todennakoisyys jolla
vatsan limakalvo kuuluu ainakin yhteen vatsan limakalvoluokkaan, joka menetelmi
kasittda

- pepsinogeeni I (PGI)- ja gastriini 17 (G17)-analyyttien konsentraatioiden
mittaamisen, ja, sen lisiksi, Helicobacter pylori —markkerin konsentraation
tai ldsndolon médrittimisen mainitun yksilon niytteesta,

- ndin saatujen tietojen syottdmisen tietojenkisittelyjarjestelmaidn, joka kasit-
tdd kiyttdjarjestelmin, tietokannan ja elimet tietojen ldhettamiseksi ja vas-
taanottamiseksi sekd kisittelemiseksi, joka mainittu tietojenkisittelyjarjes-
telma on sovitettu madrittimédn todennakdisyys milld vatsan limakalvo
kuuluu sanottuun ainakin yhteen vatsan limakalvoluokkaan, jossa vatsan li-
makalvoluokka valitaan ryhmastid luokkia joukosta normaali (N), antrum-
atrofia (A), antrum- ja korpusatrofia (AC), korpusatrofia (C) ja superfisiaa-

linen tai ei-atrofinen gastriitti (S), perustuen sydtettyyn dataan, ja, sen lisik-

ty kliininen data tietokannassa késittdd dataa joka on saatu referenssiviesto-
ryhmistd gastroskopisten tutkimusten ja PGI ja G-17 analyyttien ja Helico-
bacter pylori-markkerin midrittimisen avulla mainitussa referenssiviesto-
ryhmassi, tietojenkdsittelyjarjestelmén ndin tuotetun tiedon ollessa indika-

tiivinen vatsan limakalvon tilasta mainitussa yksilossa.

Keksinndn kohteena on myds pakkaus ja tietokoneohjelmatuote erityisesti kiytetta-

viksi keksinnon mukaisessa menetelméissi.

Keksinndn mukainen pakkaus sisiltdd vilineet pepsinogeeni I- ja gastriini-17-kon-
sentraation madrittdmiseksi ndytteestd, ja vilineet Helicobacter pylori-markkerin
konsentraation tai ldsndolon méadrittimiseksi, kuten myos tietokoneohjelmatuotteen
sisdllytettyna tietokoneella luettavalle vilineelle ja sisdltden tietokonekoodielimet
Jotka on sovitettu midrittdimadn vatsan limakalvoluokan todennikdisyys, perustuen

mainituille analyyteille ja/tai markkerille mitattuihin arvoihin, kuten myods ennalta
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madrittyyn kliiniseen dataan tietokannassa, ja tuottamaan tietoa vasteena mainit-

neella.

Keksinnon mukainen tietokoneohjelmatuote on sisillytetty tietokoneella luettavalle
vilineelle ja sisaltad tietokonekoodielimet jotka on sovitettu méiirittimain vatsan
limakalvoluokan todennikdisyys, perustuen mitattuihin arvoihin PGI ja G17- ana-
lyyteille ja Helicobacter pylori markkerille, kuten myds ennalta méérattyyn kliini-
seen dataan tietokannassa, ja tuottamaan tietoa vasteena mainittuun médritykseen ja

mahdollisesti muuhun sy6tettyyn dataan, suoritettuna tietokoneella.
Keksinnon yksityiskohtainen kuvaus

Téssd keksinnossd, termilld “vatsan limakalvoluokan todennikodisyys” tarkoitetaan
todennékoisyytté jolla testattavan yksilon vatsan limakalvo kuuluu vatsan limakal-

voluokkaan.

Termilld yksilon “vatsan limakalvoluokka” viitataan siithen ettd yksilon vatsan li-
makalvo luokitellaan normaaliksi (N), silld on superfisiaalinen tai ei-atrofinen gast-
riitti (S), korpusatrofia (C), antrumatrofia (A) tai antrum- ja korpusatrofia (AC),
vastaavasti. Keksinté mahdollistaa todennikoéisyyden maarittaimisen milld yksilon
vatsa kuuluu yhteen tai useampaan mainittuun luokkaan, ja/tai todennidkdisyysja-

kauman maéirittimisen useiden luokkien vililld.

Tissi keksinnossi kliininen tietokanta kisittdd dataa joka on saatu gastroskopisista
tutkimuksista ja koepaloista, vastaavat konsentraatiot limakalvospesifisille analyy-

teille ja/tai markkereille, vaihtoehtoisesti muuta syotetty4 dataa, ja informaatiota eri
ennustettavista luokista. Todenndkoisyydet maaritetdéan edullisesti kayttdimalla sta-

tistista menetelmai ja edullinen statistinen menetelmi luokitustodennikdisyyksien

laskemiseksi on multinominaalinen logistinen regressiomenetelmd. Ennalta mai-

ritty kliininen data tietokannassa kéisittdd dataa joka on saatu referenssiviestoryh-
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mastd gastroskopisten tutkimusten ja PGI- ja G17- analyyttien ja Helicobacter py-

lori markkerin médrittimiselld mainitussa referenssivdestoryhmissa.

Tdmin keksinnén mukaan Helicobacter pylori-markkeri on Helicobacter pylori-
vasta-aine, jonka konsentraatio mitataan naytteestd, tai Helicobacter pylori-anti-

geeni, jonka ldsndolo madritetddn ndytteessd. Gastriini-arvo joka mitataan on sti-
muloitu gastriini-17 arvo (G-17st), tai sekd paasto-(perus) gastriini-17 ettd stimu-

loitu gastriini-17.

Keksinnon erddssd suoritusmuodossa mitataan lisdksi analyytin pepsinogeeni I

(PGII) konsentraatio ja suhdetta PGI/PGII kdytetdin statistisissa laskelmissa.

Keksinndn mukaan analyytit mitataan kehonnesteestd, kuten seerumi-, kokoveri-,

virtsa-, sylki- tai kyynelnestendytteestd, erityisesti seerumindytteesta.

Keksinnén erddn suoritusmuodon mukaan, tuotettu informaatio liittyy edullisesti
ainakin yhteen vatsan limakalvoluokan todennikéisyyteen, jolloin arviota mainitun
todennikoisyyden muutoksesta voidaan kayttda informaation antamiseksi vatsan

limakalvon tilan muuttumisesta.

Tietojenkisittelyelimet voivat késittdd ndyton jolla tuotetut tiedot esitetédin.

Keksinnossi kaytetty statistinen perusmenetelma vatsan limakalvon luokittelemi-
seksi perustuu stokastiseen multinominaaliseen logistiseen regressioanalyysiin
(MLR; multinominal logistic regression) ajettuna kliiniselld datalla. Stokastisen
version etuna verrattuna yksinkertaisempaan deterministiseen lihestymistapaan,
jossa arvo arvioidaan yksinkertaisen cut-off analyysin perusteella, on siiné etti sto-
kastisissa malleissa epdvarmuus huomioidaan ongelman tirkeédna piirteena. Tami
tarkoittaa siti ettd stokastinen ldhestymistapa on vihemmin epidherkki erilaisille
virheille ja sattumanvaraisille vaihteluille, joita esiintyy monimutkaisessa proses-

sissa kuten tissa ja on selvisti edullisempi menetelma kayttaa.
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Logistista regressiota pidetdéin parempana kuin lineaarista koska se ratkaisee on-
gelmat jotka liittyvit “klassisiin regressio-oletuksiin” kuten virhetermien heteroske-
dastisyyteen, normaalijakaumavaatimukseen ja negatiivisiin (tai >1) todennikoi-
syyksiin. Tama tarkoittaa siti ettd logistista regressiota usein suositaan koska se ei
vaadi lineaarista suhdetta riippuvaisten ja riippumattomien muuttujien vililld, miké
on asian laita useimpien kliinisten kokeiden kohdalla, jossa suhde tyypillisesti seu-

raa S-muotoista kdyrai.

Multinominaalista logistista regressiota kiytetiin tapauksissa jossa on useita riip-
puvaisia muuttujia, keksinnon tapauksessa vatsan limakalvoluokkia. Yleinen mul-

tinominaalinen logistinen regressiomalli esitetdin seuraavasti:
In(P/1-P)=BX+E,
jossa,

P on vektori (n x 1) joka sisdltdd responssimuuttujan (luokan todennikdisyyden)
B on vektori (q x 1) joka sisdltdd malliparametrit

X on matriisi (n x q) joka sisiltid q-kertoimet

E on vektori (n x 1) joka sisiltdd kohinatermit

jossa n on luokkien miiri ja q on parametrien lukumaéra.

Ennen mallien luomista B, kerrointen arvot lasketaan kayttamalld eri luokkien

maksimitodennidkéisyysestimaattien menetelméi tietokannan kliinisestd datasta.

Kun vatsan limakalvon eri luokat ovat ennalta miérityt, jokainen riippumattomien
muuttujien yhdistelmd tuottaa eri kertoimet Bj:lle. Sen vuoksi mallipohjainen
menetelmi todennikoisyyksien arvioimiseksi vaatii useita malleja jotka kattavat

kaikki mahdolliset syotetyn datan yhdistelmat. Jos yhdistelmé on rajoitettu, ja jos
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tietokanta on statistisesti riittdvén iso, timi on parhaana pidetty menetelmavalinta

sen laskennallisen yksinkertaisuuden takia.

Jos tietokanta on statistisesti pieni ja on ilmeisen selvi epatasapaino eri luokille
saatavissa olevan datan suhteen, parametrien yhdistiminen voi antaa parempia
arvioita kuin muut. Kaksi muunnosta mallipohjaisen menetelmin mahdollisista
modifikaatioista kuvataan seuraavassa. “Iteratiivinen menetelma” kiyttda kaikkia
sybtettyjd parametreja ensimmidisille todennikéoisyysarvioille. Riippuen tuloksesta,
se kdyttdd automaattisesti syotettyjen parametrien osajoukkoa uutta
todennakdisyysarvion laskua varten. “Permutatiivinen menetelma” toisaalta, kdyttiad
kaikkia eri mallipermutaatioita todennédkéisyysennusteiden laskemiseksi

todennikoisimmin luokan 16ytamiseksi sydtetyille parametreille.

Jos tietokanta on statistisesti pieni tai luonnoltaan dynaaminen ja dataprosessointi-
jarjestelmai on riittdvin nopea, todenndkoisyysarviot voidaan laskea kiyttdmalla

maksimitodennikodisyysestimaatteja syStetylle datalle reaaliajassa.

Joko malliparametrit tai eteenkin tietokanta voi olla sijoitettuna etdilld data-

prosessointijirjestelmastd joka laskee todenniakdisyydet syotetylle datalle.

Etitietokannan tapauksessa on kaytinnollistd perustaa tietokantapalvelin palvelin-
pohjaisella sovelluksella joka ajaa mallit joka kerta kun sy6tetddn uutta kliinistad
dataa kliiniseen tietokantaan. Etdasiakasohjelmasovellus jossa parametreja
syotetddn hakee malliparametrit etitietokantapalvelimelta todennikoisyyslaskuja
varten. On ilmeista ettd Internet-teknologia tuo informaatiopédédviyldn datasiirrolle

asiakas- ja palvelinjdrjestelmien vililla.

Keksinnén mukaan, jatkuva todennakoisyysarvo parametrina antaa vilineet
muutoksen havaitsemiseksi kyseessid olevien luokkien tilassa. Ottamalla uusi niyte

potilaalta myohempini ajankohtana, tieto todenndkdoisyyskehityksestd ajan suhteen
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mahdollistaa paremman diagnoosin tai hoito- tai lisitutkimusehdotusten ja/tai

testichdotusten saamisen perustuen néin saatuihin tuloksiin,

Kliininen data keritdin suorittamalla kokeita potilaille ja luokittelemalla potilaitten
vatsoja eri ryhmiin, jolloin saadaan vatsan limakalvoluokat N = normaali antrum, S
= superfisiaalinen, C = korpusatrofia, A = antrumatrofia, AC = antrum +

korpusatrofia, perustuen gastroskopiaan ja koepalatutkimuksiin.

Sitten suoritetaan statistinen ajo vakioiden 16ytimiseksi eri malleille. Malli-

laskemiseksi eri luokille (N, S, C, A, AC) syoGtetyisti parametreista,

Jos tulos viittaa epdnormaaliin tapaukseen ja ldsni olevaan helicobacter infektioon,
aloitetaan hoito. Aikajakson jilkeen (esim. 3 kuukautta) voidaan suorittaa uusi koe.

Vertaamalla todennikdisyysjakaumaa aikaisempiin, voidaan ennustaa hoitotulos.

Ehdotettu diagnoosi perustuu todennikéisimmain vatsan limakalvoluokan maksimi-
todennikoisyysestimaatteihin mitatuilla koetasoilla. Diagnoosi néytetystd toden-
nakoisimmaisti tapauksesta ei ole juuri koskaan 100% todennikéinen, vaan paljon
matalampi, mutta kuitenkin korkeampi kuin mikiin muu vaihtoehto.
Tosiasiallisesti stokastinen versio ndyttdd nima todennikdisyydet jokaiselle vatsan
limakalvoluokalle eron kuvaamiseksi. Tdstd voidaan sitten helposti ndhdd miké on
todennikdoisyys terveille verrattuna epanormaaleihin arvoihin.
Todennikoisyysjakauma antaa tirkedtd informaatiota lddkareille, ei pelkéstidn
chdottamalla diagnoosia vaan myos opastamalla uudelleen testaukseen tai

lisdtutkimuksiin.

Kun esitelty stokastinen menetelmd antaa todenndkodisimmaén vatsan
limakalvoluokan, se tarjoaa vield toisen edun deterministiseen malliin ndhden. Heti
kun hoito, esim, havityshoito Helicobacter pylorille on suoritettu, voidaan helposti

ottaa verindyte 3-6 kuukauden p#istd ja voidaan suorittaa yksinkertaisia ja halpoja
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serologisia kokeita. Seuraamalla koetasoja ja erityisesti ennustettuja
todenndkdoisyyksid, mahdollinen parantuminen voidaan nidhdi yksinkertaisesti
piirtimalld todenndkdisyydet ajan suhteen tai kdyttimilla matemaattista

menetelmaid aikajaksoille tilan muuttumisen ennustamiseksi.

Keksinnon edullisessa suoritusmuodossa maksimitodennékoisyysestimaattilaskut
luokitustodennikoisyyksille perustuen syétetylle analyytti- tai markkeridatalle
voidaan tehdi samanaikaisesti olemassa olevassa tietokannassa tai kiyttien ennalta

laskettuja multinominaalisia regressiomalleja jotka on aiemmin ajettu kliinisessi

tietokannassa.

Keksinnon erdin suoritusmuodon mukaan yhdistetddn sarja mittauksia

luokitustodennikdisyyksineen mikd mahdollistaa muutoksen, eli vatsan limakalvon

paranemisen, ennustamisen.

Arvioitaessa vatsan limakalvon tilan muutosta ajan suhteen, mééritetddn sanotun
ainakin yhden vatsan limakalvoluokan todennidk6isyys uudelleen myShempéna
ajankohtana, ja silld tavalla laskettuja todennidkdisyyksid verrataan muutoksen
ennustamiseksi mainituissa todenndkoisyyksissi ja tiedon saamiseksi koskien

vatsan limakalvon tilan muutoksia.

Tuotettua informaatiota kiytetdan edullisesti diagnoosin tai hoito- tai lisdtutkimus-

ja/tai testiehdotuksen tuottamiseksi.

Seuraavien esimerkkien tarkoitus on kuvata keksintod rajoittamatta sitd milldén
tavoin. Mitatut analyytit ovat pepsinogeeni I, gastriini-17 ja Helicobacter pylori
vasta-aineet. Todenndkdisyydet jokaiselle vatsan limakalvoluokalle méiritetdin
multinominaalisella logistisella regressiolla. Myds vastaava diagnoosi annetaan
Jjokaisessa esimerkissi, lisaehdotusten kera tutkimuksista ja hoidoista, mikali

sovellettavissa.
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ESIMERKKI 1

Seuraavat analyyttikonsentraatiot mitattiin potilaan naytteesta.

Pepsinogeeni [ 7 Mg/l
Gastriini-17 (post pr.) 49,9  pmol/l
H. pylori 1gG: 156 EIU

Perustuen mééritettyihin konsentraatioihin laskettiin seuraavat todennikoisyydet.

Todennékoisyydet:

NORMAALI 02 %
ANTRUMATROFIA 0 %
ANTRUM- JA KORPUSATROFIA 19 %
KORPUSATROFIA 66,7 %
EI-ATROFINEN GASTRIITTI 138 %

Perustuen laskettuihin todennikdisyyksiin ehdotetaan diagnoosina atrofinen
Korpusgastriitti.
Tallaiseen diagnoosiin yhdistetdan:

1. Kohonnut vatsasydvin riski (riskikerroin 5X).

2. Peptinen haava (pohjukaissuoli tai maha) epitodennikdinen.

3. Helicobacter pylori infektio.

ESIMERKKI 2

Seuraavat analyttikonsentraatiot mitattiin potilaan ndytteesti.

Pepsinogeeni I 87 ug/l
Gastriini-17 0,3  pmol/l
H. pylori 1gG: 12 EIU

Perustuen méaritettyihin konsentraatioihin laskettiin seuraavat todennikdisyydet.

Todennikoisyydet:
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NORMAALI 845 %
ANTRUMATROFIA 62 %
ANTRUM- JA KORPUSATROFIA 0 %
KORPUSATROFIA 0,1 %
EI-ATROFINEN GASTRIITTI 89 %

Perustuen laskettuihin todennidkoisyyksiin ehdotetaan diagnoosina normaali
limakalvo.
Tillaiseen diagnoosiin yhdistetdin:

1. Hyvin alhainen vatsasyovin riski.

2. Hyvin alhainen peptisen haavan riski.

3. Ei Helicobacter pylori infektiota.

ESIMERKKI 3

Seuraavat analyttikonsentraatiot mitattiin potilaan niytteesti.

Pepsinogeeni I 7 ug/l

Pepsinogeeni 11 3 pg/t  (PGIPGI: 2.3)
Gastriini-17 20 pmol/l

H. pylori 1gG: 48 EIU

Todennikdisyydet:

NORMAALI 26 %
ANTRUMATROFIA 19 %
ANTRUM- JA KORPUSATROFIA 16,1 %
KORPUSATROFIA 73,5 %
EI-ATROFINEN GASTRIITTI 56 %

Perustuen laskettuihin todennidkoisyyksiin ehdotetaan diagnoosina atrofinen

korpusgastriitti.
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Téllaiseen diagnoosiin yhdistetién:
1. Kohonnut vatsasyévin riski (riskikerroin 5X).

2. Peptinen haava (pohjukaissuoli tai maha) epitodennikoinen.

3. Helicobacter pylori infektio.

ESIMERKKTI 4

Seuraavat analyttikonsentraatiot mitattiin potilaan naytteesta.

Pepsinogeeni I 11,5 g/l

Pepsinogeeni II 1,6 ugl (PGI/PGII: 7,1)
Gastriini-17 33,1 pmol/l

H. pylori 1gG: 26,9 EIU

Todennikoisyydet:

NORMAALI 256 %
ANTRUMATROFIA 69 %
ANTRUM- JA KORPUSATROFIA 355 %
KORPUSATROFIA 493 %
EI-ATROFINEN GASTRIITTI 124 %

Perustuen laskettuihin todennikdisyyksiin ehdotetaan diagnoosina atrofinen
korpusgastriitti.
Tallaiseen diagnoosiin yhdistetdin:

1. Kohonnut vatsasydvin riski (riskikerroin 5X).

2. Peptinen haava (pohjukaissuoli tai maha) epatodennikoinen.

3. Ei Helicobacter pylori infektiota — atrofinen gastritti ilmeisesti alkuperél-

tddn autoimmuuninen.

ESIMERKKI 5
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Seuraavat analyttikonsentraatiot mitattiin potilaan ndytteesta.

Pepsinogeeni I 142 g/l

Pepsinogeeni II 1,7 pg/l  (PGVPGIL 8,3)
Gastriini-17 21,7 pmol/l

H. pylori 1gG: 27 EIU

Perustuen mddritettyihin konsentraatioihin laskettiin seuraavat todennéakoisyydet.

Todennikdisyydet:

NORMAALI 382 %
ANTRUMATROFIA 75 %
ANTRUM- JA KORPUSATROFIA 57 %
KORPUSATROFIA 33,1 %
EI-ATROFINEN GASTRIITTI 152 %

Perustuen laskettuihin todennikéisyyksiin ehdotetaan diagnoosina normaali
limakalvo. Téllaiseen diagnoosiin yhdistetdin:

1. Hyvin alhainen vatsasy6vin riski.

2. Hyvin alhainen peptisen haavan riski.

3. Ei Helicobacter pylori infektiota.

ESIMERKKI 6

Seuraavat analyttikonsentraatiot mitattiin potilaan naytteesta.

Pepsinogeeni I 14,7 g/

Pepsinogeeni 11 22 ugh (PGI/PGIL 6,6)
Gastriini-17 24,2 pmol/l

H. pylori 1gG: 25,7 EIU

Todennikoisyydet:
NORMAALI 306 %
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ANTRUMATROFIA 6.2 %
ANTRUM- JA KORPUSATROFIA 63 %
KORPUSATROFIA 429 %
EI-ATROFINEN GASTRIITTI 139 %

Perustuen laskettuihin todennikéisyyksiin ehdotetaan diagnoosina atrofinen
korpusgastriitti.
Tillaiseen diagnoosiin yhdistetdidn:

1. Kohonnut vatsasyovin riski (riskikerroin 5X).

2. Peptinen haava (pohjukaissuoli tai maha) epatodennikéoinen.

3. Ei Helicobacter pylori infektiota —~ atrofinen gastritti ilmeisesti alkuperil-

tdin autoimmuuninen.

Yhtapitavyys referenssimenetelmin kanssa, eli gastroskopian ja koepalan oton
kanssa, riippuu vatsan limakalvoluokasta ja kdytetystd mallista. Kokonaisyhteenso-
pivuus kiyttden mallia jossa on PGI, PGII, G17st ja HPab on 80,2%. Luokalle N,
normaali terve limakalvo, kokonaisyhteensopivuus on 90, 8%. Korpusatrofialle (C)
ja ei-atrofiselle gastriitille (S) tulos on 85,5% ja 74,0% vastaavasti. Vastaavat arvot

luokille A ja AC ovat hieman alhaisemmat, koska luokkia on vaikeampi ennustaa.

Testeissd on my0s naytetty ettd ndin ennustettu korkein luokka vastaa samaa, gast-
roskopialla saatua gastriittiluokkaniyttod paljon korkeammalla prosenttiluvulla.

Esim. jos todennakoisin luokka on ennustettu todenndkdisyydelld 65%, sama luok-
kandytto gastroskopialla saavutetaan 90% tapauksista. Sen takia, jos todennikdisin
luokka ennustetaan yli 90%:n todennékoisyydelld, on kiytdnndssa yksi-yhteen vas-

taavuus gastroskopian ja koepalan oton kanssa.
Kuvien lyhyt kuvaus

Kuviossa 1 luokittelutodenniakoisyys esimerkin 1 potilaalle, jolloin ensimmadiset

koetulokset PGLlle ja G17:lle vastaavat Esimerkissi 1 annettuja arvoja, on annettu
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ajan funktiona eri luokille (N, A, AC, C, S). Kahden vuoden aikana tehtiin viisi
koesarjaa. Potilas sai hoitoa Helicobacterin hivittimiseksi. Voidaan ndhdi ettd kun
hoito aloitettiin, korpusgastriitin todennikdisyys pieneni, kolmen kuukauden padsta
todennikoisyys oli laskenut 70%:sta 50%:iin ja 8 kuukauden kuluttua se on noin
33%. My6s korpus- ja antrumgastriitin todenndkdisyys oli laskenut 20%:sta noin
5%:iin samana aikajaksona. Normaalin terveen limakalvon todennikdisyys oli ti-

min aikajakson aikana noussut 0%:sta melkein 40%:iin.

Kuvio 2 on graafinen kuvaus, “todennikoisyyskartta”, tuotettu kvantitatiivisista
todennikdisyysarvoista vatsan eri limakalvoluokille. Kolmen kvantitatiivisen mark-
keriarvon tapauksessa, jokainen piste avaruudessa edustaa todennikdisintd luokkaa
Jja sen todennikdisyysarvoa. Kyseinen kuvio 2 kuvaa tapausta jossa G17 on 3
pmol/l, tarjoten kaksiuloitteisen kuvauksen kartasta PGI ja HP-ab akseleina. Sijoit-

tamalla mitatut arvot PGL:1le ja HPab:lle koordinaatistoon, voidaan kuviosta nidhda

- mik4 luokista (A, AC, C, S, N) on todennikdisin. Jos piste sijaitsee kaukana mui-

den luokkien alueista (A, AC, C, S, N), tdimén luokan todennikdisyys on korkea, jos
piste sijaitsee toisen alueen rajan ldhelld, tulos on epdvarmempi ja toista mahdol-

lista luokkaa on harkittava.

Jos HP-tulos (negatiivinen tai positiivinen) on tunnettu serologisista tai muista tes-
teistd, kaksi karttaa, toinen HP— (kuvio 3) ja toinen HP+ (kuvio 4) tarjoaa kdytin-
non apua luokittelussa. Tdssd tapauksessa akselit ovat luonnollisesti PGI ja G-17.
Yleisesti, esittdmalla todenndkoisimmiit luokat kartalla tarjoaa ei ainoastaan kiy-
tannollisen tavan dokumenttimuotoluokittelulle, vaan myos visuaalisen avun ajet-
tuna ja ndytettynd dataprosessointindytolld, esim. kun néytteitd eri potilasryhmisti
(esim. tupakoimattomat —tupakoivat, naiset — miehet, hoidetut — ei hoidetut) piirre-
tddn samalle kartalle. Tillainen visuaalinen apu tarjoaa helpon tavan ryhmien ver-

taamiseksi toisiinsa.
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Patenttivaatimukset

1. Menetelmi vatsan limakalvon tilan arvioimiseksi tai ennustamiseksi yksilossa,

madrittimalld mainitussa yksilossi todenndkdisyys jolla vatsan limakalvo kuuluu

ainakin yhteen vatsan limakalvoluokkaan, tunnettu siité, ettd menetelma kisittda

pepsinogeeni I (PGI)- ja gastriini 17 (G17)-analyyttien konsentraatioiden
mittaamisen, ja, sen lisdksi, Helicobacter pylori -markkerin konsentraation
tai ldsndolon médrittdimisen mainitun yksilon néytteesta,

ndin saatujen tietojen syottdmisen tietojenkasittelyjarjestelmain, joka kisit-
tad kdyttojarjestelmin, tietokannan ja elimet tietojen ldhettdmiseksi ja vas-
taanottamiseksi sekd kisittelemiseksi, joka mainittu tietojenkdsittelyjarjes-
telma on sovitettu midrittdimiin todenndkodisyys milld vatsan limakalvo
kuuluu sanottuun ainakin yhteen vatsan limakalvoluokkaan, jossa vatsan li-
makalvoluokka valitaan ryhmaistd luokkia joukosta normaali (N), antruma-
trofia (A), antrum- ja korpusatrofia (AC), korpusatrofia (C) ja superfisiaali-
nen tai ei-atrofinen gastriitti (S), perustuen syétettyyn dataan, ja, sen lisdksi,
kliininen data tietokannassa kisittdd dataa joka on saatu referens-
sivdestoryhmaistd gastroskopisten tutkimusten ja PGI ja G-17 analyyttien ja
Helicobacter pylori-markkerin midrittamisen avulla mainitussa referenssi-
véestoryhmissi, tietojenkisittelyjérjestelmén néin tuotetun tiedon ollessa

indikatiivinen vatsan limakalvon tilasta mainitussa yksilossa.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelmi vatsan limakalvon tilan muutoksen

arvioimiseksi, tunnettu siitd, ettd menetelma kisittdd todennikoisyyden maarityk-

sen toistamisen ainakin sanotulle yhdelle vatsan limakalvoluokalle, ja niin saatujen

todennikoisyyksien vertaamisen aikaisemmin médritettyihin todennikéisyyksiin

informaation tuottamiseksi liittyen vatsan limakalvon tilan muutokseen.
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3. Minki tahansa edellisen patenttivaatimuksen mukainen menetelmai, tunnettu
siitd, ettd todennikoisyydet madritetdan kayttamalla statistista menetelmaa luokit-

telutodennikoisyyksien laskemiseksi.

4. Patenttivaatimuksen 3 mukainen menetelmi, tunnettu siiti, etti statistinen me-

netelmi luokittelutodennikdisyyksien laskemiseksi on multinominaalinen logisti-

nen regressiomenetelma (MLR).

5. Mink4 tahansa edellisen patenttivaatimuksen mukainen menetelma, tunnettu
siitd, ettd Helicobacter pylori-markkeri on Helicobacter pylori-vasta-aine, jonka

konsentraatio mitataan naytteesta.

6. Minkai tahansa edellisen patenttivaatimuksen mukainen menetelma, tunnettu
siitd, ettd Helicobacter pylori-markkeri on Helicobacter pylori-antigeeni, jonka

ldsndolo midritetddn ndytteessd.

7. Minki tahansa edellisen patenttivaatimuksen mukainen menetelmi, funnettu
siitd, ettd mitattu gastriiniarvo on stimuloitu gastriini-17 arvo (G-17st), tai sekd

gastriini-17 ettd stimuloitu gastriini-17,

8. Minki tahansa edellisen patenttivaatimuksen mukainen menetelmai, tunnettu
siitd, ettd lisdksi mitataan pepsinogeeni II (PGII)- analyytin konsentraatio, ja suh-

detta PGI/PGII kiytetddn statistisessa laskussa.

9. Patenttivaatimuksen 1 mukainen menetelmi, tunnettu siits, ettd analyytit mita-
taan kehonnesteesti, kuten seerumi-, kokoveri-, virtsa-, sylki- tai kyynelnesteniyt-

teestd, erityisesti seerumindytteesti.

10. Minki tahansa edellisen patenttivaatimuksen mukainen menetelma, tunnettu
siitd, ettd dataprosessointielimet kasittdvit ndyton, ja tuotettu informaatio esitetiin

naytolla.
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11. Vilinepakkaus tunnettu siiti, ettd se kasittda vilineet pepsinogeeni I ja gastrii-
ni-17 konsentraatioiden ja Helicobacter pylori-markkerin konsentraation tai 1dsna-
olon médrittdmiseksi ndytteestd, ja tietokoneohjelmatuotteen sisillettyni tietoko-
neella luettavissa olevalle vilineelle ja kisittden tietokonekoodielimet jotka on sovi-
tettu mairittdméddn vatsan limakalvoluokan todennikoisyys, jossa vatsan lima-
kalvoluokka valitaan ryhmisti luokkia joka koostuu normaalista (N), antrumatro-
fiasta (A), antrum- ja korpusatrofiasta (AC), korpusatrofiasta (C) ja superfisiaali-
sesta tai ei-atrofisesta gastriitista (S), perustuen mainittujen analyyttien ja/tai mark-

kerin mitattuihin arvoihin ja ennalta méirittyyn kliiniseen dataan tietokannassa,

renssiviestoryhmisti gastroskopisten tutkimusten ja PGI ja G-17 analyyttien ja He-
licobacter pylori-markkerin médrittdmisen avulla mainitussa referenssiviestéryh-
méssé, ja tuottamaan informaatiota vasteena mainittuun méédrittimiseen ja vaihto-

ehtoisesti muun syotetyn tiedon perusteella, ajettuna tietokoneella.

12. Tietokoneohjelmatuote sisillettyna tietokoneella luettavalle vilineelle tunnettu
siitd, ettd se kdsittdd tietokonekoodielimet jotka on sovitettu méirittdmiin vatsan
limakalvoluokan todenndkdisyys, jossa vatsan limakalvoluokka valitaan ryhmiisti
luokkia joka koostuu normaalista (N), antrumatrofiasta (A), antrum- ja korpusatro-
fiasta (AC), korpusatrofiasta (C) ja superfisiaalisesta tai ei-atrofisesta gastriitista

(8), perustuen PGI ja G-17 analyyttien ja Helicobacter pylori-markkerin mitattuihin

ty kliininen data tietokannassa kisittd4 dataa joka on saatu referenssiviestoryhmasti
gastroskopisten tutkimusten ja PGI ja G-17 analyyttien ja Helicobacter pylori-

markkerin méirittdmisen avulla mainitussa referenssivaestéryhmassi, ja tuottamaan
informaatiota vasteena mainittuun mairittimiseen ja vaihtoehtoisesti muun syotetyn

tiedon perusteella, ajettuna tietokoneella.
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Patentkrav

1. Forfarande for att uppskatta eller forutsiga tillstandet av magslemhinnan hos en
individ, genom att hos nimnda individ bestimma sannolikheten med vilken mag-
slemhinnan tilthér atminstone en magslemhinneklass, kinnetecknat dirav, att
forfarandet omfattar

- mitning av pepsinogen I (PGI)- och gastrin-17-analytkoncentrationerna, och
ytterligare bestimning av koncentrationen eller nirvaron av en Helicobacter
pylori-markér 1 ett prov frdn nimnda individ,

- inmatning av sa erhallna uppgifter i ett databehandlingssystem som omfattar
ett operativsystem, en databas och medel for att sinda och motta, samt be-
handla uppgifterna, vilket nimnda databehandlingssystem &r anpassat att be-
stimma sannolikheten med vilken magslemhinnan tillhér nimnda atmins-
tone ena magslemhinneklass, dir magslemhinneklassen viljs ur en grupp
klasser fran gruppen normal (N), antrumatrofi (A), antrum- och korpusatrofi
(AC), korpusatroft (C) och superficiell eller nonatrofisk gastrit (S), baserad
péi de inmatade data, och dessutom pa forutbestamd klinisk data i databasen,
vari de férutbestimda kliniska data i databasen omfattar data som erhallits
fran en referensbefolkningsgrupp medelst gastroskopiska undersékningar
och bestimning av PGI och G-17 analyter och Helicobacter pylori-markér 1
niamnda referensbefolkningsgrupp, varvid den av databehandlingssystemet

producerade informationen &r indikativ f6r magslemhinnans tillstand hos

nidmnda individ.

2. Forfarande enligt patentkravet 1 for att uppskatta en fordndring av magslemhin-
nans tillstind, kéinnetecknat dirav, att férfarandet omfattar upprepning av bestam-
ningen av sannolikheten for dtminstone ndimnda ena magslemhinneklass, och jam-
forelse av de sa erhallna sannolikheterna med tidigare bestdmda sannolikheter for
att astadkomma information som hanfor sig till férandringen av magslemhinnans

tillstind.
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3. Forfarande enligt nagot av de féregdende patentkraven, kiinnetecknat dirav, att
sannolikheterna bestims genom anvindning av ett statistiskt forfarande for berik-

ning av klassificeringssannolikheterna.

4. Forfarande enligt patentkravet 3, kiinnetecknat dirav, att det statistiska férfaran-
det for beridkning av klassificeringssannolikheterna dr ett multinominalt logistiskt

regressionsforfarande (MLR).

5. Forfarande enligt ndgot av de foregaende patentkraven, kénnetecknat dirav, att
Helicobacter pylori-markoren dr en Helicobacter pylori-antikropp, vars koncentra-

tion miits fran provet.

6. Forfarande enligt nagot av de foregdende patentkraven, kiinnetecknat dirav, att
Helicobacter pylori-markoren dr Helicobacter pylori-antigenen, vars nirvaro be-

stims fran provet.

7. Forfarande enligt nagot av de foregdende patentkraven, kiinnetecknat dirav, att
det uppmiitta gastrinvirdet dr det stimulerade gastrin-17 virdet (G-17st), eller bade

gastrin-17 och stimulerat gastrin-17.

8. Forfarande enligt ndgot av de foregdaende patentkraven, kiinnetecknat dirav, att
dessutom mits koncentrationen av pepsinogen 11 (PBII)-analyten, och férhllandet

PGVPGII anvinds 1 den statistiska berikningen.

9. Forfarande enligt patentkravet 1, kiinnetecknat dirav, att analyterna méts frin en
kroppsvitska, sasom ett serum-, helblods-, urin-, saliv- eller tarvitskeprov, speciellt

ett serumprov.

10. Forfarande enligt ndgot av de foregdende patentkraven, kiinnetecknat dirav, att
databehandlingsmedlen omfattar en display, och den producerade informationen

visas pa displayen.
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11. Forpackning av medel, kiinnetecknad dirav, att den omfattar medel for be-
stimning av pepsinogen I och gastrin-17 koncentrationerna och koncentrationen
eller ndrvaron av en Helicobacter pylori-markor fréan ett prov, och en datorprogram-
produkt inford pa ett med dator lisbart medium och omfattade datorkodorgan, vilka
ir anpassade att bestimma sannolikheten for en magslemhinneklass, vari magslem-
hinneklassen viljs ur en grupp klasser som bestir av normal (N), antrumatrofi (A),
antrum- och korpusatrofi (AC), korpusatrofi (C) och superficiell eller nonatrofisk
gastrit (S), baserad pa de uppmiitta virden av namnda analyter och/eller markor och
forutbestamt kliniskt data i databasen, vari det forutbestimda kliniska data i data-
basen omfattar data som erhallits fran en referensbefolkningsgrupp medelst gastro-
skopiska undersokningar och bestimning av PGI och G-17 analyterna och Helico-
bacter pylori-markoren i nimnda referensbefolkningsgrupp, och att producera in-
formation som svar pa namnda bestdimning och alternativt pd basen av annan inma-

tad data, kord pa en dator,

12. Dataprogramsprodukt inford pa ett med dator lisbart medium, kéinnetecknad
ddrav, att den omfattar datorkodorgan vilka dr anpassade att bestimma sannolik-
heten for en magslemhinneklass, vari magslemhinneklassen viljs ur en grupp klas-
ser som bestar av normal (N), antrumatrofi (A), antrum- och korpusatrofi (AC),
korpusatrofi (C) och superficiell eller nonatrofisk gastrit (S), baserad pa uppmiitta
virden for PGI och G-17 analyterna och Helicobacter pylori-markdren och forutbe-
stimt kliniskt data i en databas , dir det forutbestdmda kliniska data i databasen
omfattar data som erhdllits fran en referensbefolkningsgrupp medelst gastroskopisk
undersokning och bestimning av PGI och G-17 analyterna och Helicobacter pylori-
markdren i ndimnda referensbefolkningsgrupp, och att producera information som

svar pd naimnda bestdmning och alternativt pa basen av annan inmatad data, kord pd

en dator.
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GastroMap - atrofialuokkien (A, AC, C, S, N) graafinen esittely HPAB:n
(EIV) ja PGL:in (ug/l) funktiona, tapauksessa jossa G-17 = 3pmol/l.

Kuvio 2
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