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*3-Desemperio de 3 categorias alineado con la toma de decisiones clinicas en la atipia de la significancia indeterminada (Bethesda Ill) y los
nédulos de neoplasia folicular (Bethesda IV. El VNP y el VPP se calculan a partir de umbrales moderados y positivos, respectivamente.’*

*El estudio de Finkelstein y otros se disefié para proporcionar un andlisis mas profundo de la expresién del micro-ARN vy, por lo tanto, se
evaluaron todas las muestras del estudio. Cuando se alinean con la manipulacién y el informe de muestras comerciales, el VNP y el
VPP son del 99 % y 94 %, respectivamente, en los nddulos de atipia de importancia indeterminada (Bethesda lIl) y neoplasia folicular

(Bethesda IV).?




Descripcidn general de los estudios de validacion clinica y los atributos de prueba

Caracteristicas de la pbrueba ThyGeNEXT + Otras pruebas comercialmente
P ThyraMIRv2' disponibles en los EE. UU.57
+ Secuenciacion de ADN + Secuenciacién de ADN + Secuenciacion
Metodologia + Secuenciacion de ARN + Secuenciacion de ARN de ARN
+ Clasificacion de micro-ARN
Sensibilidad 98 %* 94 % 91 %
Especificidad 98 %* 82 % 68 %
Desempefio publicado o o o
(Nodulos en Bethesda lll y 1V) AP Rk S 2o
VPP 94%3*t 66 % 47 %
Prevalencia del cancer 30 %* 28 % 24 %
Desempefio comparativo NVP 99 %* 97 %° 95 %?
(30 % de prevalencia del cancer) VPP 94 %3+t 69 %3 55 %3
» Negativo » Negativo » Negativo
Categorias de resultados de la prueba * Moderado « Positivo * Presunto
* Positivo
+ 1 toma especifica + 1 toma especifica + 2 tomas especificas
—o— —o—
+ Diapositiva de citologiade - Diapositiva de citologia
diagndstico (al menos 80- de diagnéstico (>200-300
Tino de muestra acentado 100 células foliculares) células foliculares)
P P + Portaobjetos de bloques + Portaobjetos de bloques
celulares/fijados en formol celulares/fijados en formol
y embebidos en parafina y embebidos en parafina
(Formalin-Fixed Paraffin- (FFPE)
Embedded, FFPE)
Numero de estudios de validacion clinica para la prueba actual 17 16 17
Datos de experiencia del mundo real con revision externa por expertos 7 7 7
Laboratorio acreditado por el Colegio Estadounidense de Patélogos v v v
(College of American Pathologists, CAP)
Laboratorio certificado en virtud de las Enmiendas para la Mejora de
Laboratorios Clinicos (Clinical Laboratory Improvement Amendments, 7 7 N
CLIA)
Permiso de laboratorio clinico del estado de Nueva York v v v
Detecta BRAF V60OE, RET/PTC v v v
La prueba puede detectar CMT v v v
Detecta activador de TERT y mutaciones de ALK 7 7 v s
Frotis citologicas aceptables para analisis 7 7
Imagen digital de portaobjetos de alta calidad capturada y almacenada v v
Muestra de AAF almacenada sin refrigeracion hasta 6 semanas* 7
La muestra de AAF puede enviarse sin compresas de hielo 7
El kit de envio compacto minimiza las necesidades de v
almacenamiento en consultorio
La muestra de AAF no requiere una bolsa negra <7 <7

* Desempefio de 3 categorias alineado con la toma de decisiones clinicas en la atipia de la significancia indeterminada (Bethesda Ill) y los nédulos de neoplasia folicular
(Bethesda IV). EI VNP y el VPP se calculan a partir de umbrales moderados y positivos, respectivamente.™

TEl estudio de Finkelstein y otros se disefi¢ para proporcionar un andlisis mas profundo de la expresion del micro-ARN y, por lo tanto, se evaluaron todas las muestras del estudio.
Cuando se alinean con la manipulacién y el informe de muestras comerciales, el VNP y el VPP son del 99 % y 94 %, respectivamente, en los nddulos de atipia de importancia
indeterminada (Bethesda Ill) y neoplasia folicular (Bethesda IV).'35

*Cuando las muestras se colocan dentro de la solucién amortiguadora de recoleccion proporcionada.
§La mutacion del activador de TERT no forma parte de este panel de prueba, pero puede solicitarse por separado. Un adyuvante de este panel de prueba puede detectar fusiones de ALK.

Las decisiones de manejo del paciente se basan en el criterio médico independiente y se deben tener en cuenta los resultados de las pruebas moleculares junto con todos los
estudios de diagndstico por imagenes relevantes, hallazgos clinicos, antecedentes familiares y del paciente, asi como la preferencia del paciente.
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