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2 CENTRI: OSPEDALE S. ANNA E OSPEDALE MAURIZIANO  
Pazienti con diagnosi clinica di massa ovarica, 

dimostrata ecograficamente e categorizzata 
utilizzando le IOTA Simple Rules 

 
CRITERI DI ESCLUSIONE 

q  Pz. trattate per patologie maligne 
q  Pz. sottoposte a chemioterapia 
q  Pz. con precedente chirurgia per massa annessiale o Ca 

in situ della cervice 
q  Pz. sottoposte a salpingo-ooforectomia monolaterale 
q  Pz. gravide 
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SCOPO	  DEL	  LAVORO	  
Per	  un	  nuovo	  marcatore	  tumorale,	  è	  importante	  determinarne	  la	  variazione	  biologica	  in	  una	  popolazione	  di	  riferimento.	  I	  da9	  a:ualmente	  disponibili	   in	  le:eratura	  
considerano	  principalmente	  i	  valori	  di	  HE4	  riscontra9	  in	  pazien9	  affe:e	  da	  forme	  patologiche	  benigne	  o	  maligne	  ma	  le	  informazioni	  riguardo	  i	  livelli	  nella	  popolazione	  
generale	  sono	  ancora	  limitate.	  	  
Nel	  nostro	   lavoro	  si	  è	  presa	   in	  esame	  una	  popolazione	  sana,	   indica9va	  del	  nostro	  bacino	  di	   	  utenza,	  e,	  nell’ambito	  di	  questa	  abbiamo	  determinato	   i	  valori	  di	  HE4	  
riscontrabili	  al	  fine	  di	  verificare	  i	  limi9	  di	  normalità	  forni9	  dalla	  le:eratura	  e	  dalle	  di:e	  produ:rici	  dei	  kit.	  In	  par9colare	  abbiamo	  cercato	  di	  verificare	  se	  anche	  nella	  
nostra	  popolazione	  il	  cut-‐off	  a:ualmente	  in	  uso	  (70ρmol/L	  per	  le	  donne	  in	  pre-‐menopausa	  e	  140ρmol/L	  per	  le	  donne	  in	  post-‐menopausa)	  sia	  effeOvamente	  in	  grado	  
di	  discriminare	  il	  normale	  dal	  potenzialmente	  patologico.	  

MATERIALI	  E	  METODI	  
La	  popolazione	  da	  noi	  esaminata	  è	  cos9tuita	  da	  donatrici	  afferen9	  alla	  Banca	  del	  Sangue,	  regolarmente	  controllate	  sia	  dal	  punto	  di	  vista	  clinico	  che	  laboratoris9co.	  
Per	  ogni	  sogge:o	  si	  sono	  ricavate	  informazioni	  anamnes9che	  di	  base	  (età,	  altezza,	  peso,	  BMI,	  livelli	  di	  crea9nina,	  contraccezione	  mediante	  uso	  di	  estro	  proges9nici,	  
fumo).	  	  
Sui	  	  sieri	  	  di	  	  180	  donne	  di	  età	  compresa	  tra	  20	  e	  65	  anni	  (137	  soggeO	  in	  fase	  pre-‐menopausale,	  43	  in	  post-‐menopausa)	  è	  stato	  effe:uato	  il	  	  dosaggio	  dell’HE4	  e	  del	  
Ca	  125	  mediante	  ricorso	  alla	  pia:aforma	  automa9zzata	  Cobas	  ”6000”	  della	  di:a	  	  Roche	  S.p.A.	  Milano.	  	  
La	  metodica	  in	  uso	  prevede	  la	  determinazione	  quan9ta9va	  del	  CA125	  e	  dell’HE4	  su	  siero	  mediante	  ricorso	  ad	  una	  tecnica	  ECLIA.	  
I	  da9	  ricava9	  dalla	  nostra	  popolazione	  sono	  	  sta9	  suddivisi	  in	  due	  categorie	  in	  base	  allo	  stato	  menopausale	  dei	  soggeO	  donatori	  ed	  analizza9	  mediante	  parametri	  di	  
sta9s9ca	  descriOva.	  	  
	  RISULTATI	  
La	  popolazione	  è	  risultata,	  come	  a:eso,	  nega9va	  per	  i	  valori	  di	  CA125	  (valori	  medi	  pari	  a	  16,7	  U/mL	  a	  fronte	  di	  un	  cut-‐off	  di	  35).	  
Per	  quanto	  riguarda	  l’HE4	  globalmente	  si	  sono	  riscontra9	  valori	  medi	  pari	  a	  46.8	  ρmol/L	  concordan9	  con	  quelli	  di	  rifermento	  forni9	  dalla	  le:eratura.	  
Nell’ambito	  della	  nostra	  popolazione	  il	  valore	  del	  marcatore	  tende	  ad	  aumentare	  con	  l’età	  (media	  44.5	  ρmol/L	  nei	  soggeO	  fino	  a	  40	  anni,	  49.5	  ρmol/L	  oltre	  i	  
40	  anni)	  anche	  se	  in	  modo	  non	  significa9vo.	  Non	  si	  sono	  registrate	  variazioni	  in	  funzione	  del	  BMI,	  	  del	  valore	  della	  crea9nina,	  dell’assunzione	  di	  farmaci	  estro-‐
proges9nici	  e	  della	  fase	  mestruale.	  	  
Significa9vamente	  rilevante	  è	  risultato	  essere	  l’	  incremento	  del	  biomarcatore	  nelle	  donne	  fumatrici.	  	  

Considerando i valori da noi riscontrati nei soggetti normali e ricavando da essi 
un livello di cut-off indicativo abbiamo provato a confrontare questi ultimi con 
quelli suggeriti dalla letteratura. Per quanto riguarda le donne in pre-menopausa 
il valore da noi riscontrato (66,7 ρmol/L) correla con quello proposto (70 ρmol/L) 
dalla letteratura mentre per i soggetti in post-menopausa si è ottenuto un valore 
pari ad 84,2 ρmol/L che si discosta notevolmente dal valore attualmente in 
vigore (140 ρmol/L). 



Diagramma dei valori della concentrazione sierica di CA125 nelle donne in pre e 
post-menopausa 

Diagramma dei valori della concentrazione sierica di HE4 nelle donne in pre e 
post-menopausa 

	  







**** ATTENZIONE !!! **** 
DA MERCOLEDI 01/04/2015 E' RICHIEDIBILE IL BIOMARCATORE HE4 PRESSO LA SC 

BIOCHIMICA CLINICA  
L'analisi sarà richiedibile su DNWeb e TrakCare con le modalità consuete come da 

comunicazione inviata mediante protocollo. 
ATTENZIONE!!! L'utilizzo appropriato di tale marcatore ha significato soltanto se 

inquadrato in un ambito più ampio che comprenda come elemento di discriminnazione 
primaria il ricorso all'indagine ecografica e l'eventuale dosaggio del Ca125.  

Si ritiene pertanto fondamentale la compilazione del MODULO RICHIESTA DOSAGGIO 
MARCATORE HE4 (Mod. 50) e verranno accettate soltanto le richieste accompagnate da 

tale modulo. Il documento è scaricabile anche dal portale www.cittadellasalute.to.it
\LABORATORIO ANALISI LABORATORIO BIOCHIMICA CLINICA\CENTRO PRELIEVI BALDI 

E RIBERI MOLINETTE  


