CAPITULO REIVINDICATORIO

1. Un sistema para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con
cancer de prdstata que comprende:

una interfaz (109) de entrada configurada para recibir informacién indicativa de los
niveles de uno o mas marcadores de calicreina seleccionados de: fPSA, iPSA y hK2 en una
muestra de sangre de un sujeto e informacién sobre al menos un factor clinico del sujeto;

al menos un procesador (107) programado para evaluar un modelo de regresion
logistica basandose, al menos en parte, en la informacién recibida para determinar una
probabilidad de un acontecimiento asociado con cancer de préstata en el sujeto; y

una interfaz de salida configurada para generar una indicacion de la probabilidad
del acontecimiento asociado con cancer de préstata, en el que el acontecimiento asociado
con cancer de préstata es una evolucién de un cancer de prdstata no agresivo a un cancer
de prdstata agresivo,

en donde la evaluacién del modelo de regresioén logistica comprende determinar la
probabilidad del acontecimiento asociado con cédncer de préstata basandose, al menos en
parte, en la informacidn indicativa de los niveles de uno o mas de fPSA, iPSA y hK2 y la
informacion sobre al menos un factor clinico;

en donde al menos un factor clinico comprende el nimero de biopsias de tejido
prostatico realizadas en el sujeto hasta la fecha, resultados anteriores de biopsias de
tejido prostatico realizadas en el sujeto hasta la fecha, ocurrencia de cualquier biopsia
negativa desde un diagndstico inicial de cdncer de prdstata no agresivo, ocurrencia de
cualquier biopsia negativa en un afo antes de obtener la muestra de sangre, nimero total
de biopsias desde un diagndstico inicial de cancer de prdstata no agresivo, volumen de
prdstata en la biopsia previa, area transversal del cancer en las secciones del nucleo de la
biopsia, maxima darea transversal de cancer en cualquier seccion de nucleo de biopsia,
densidad de PSA, raza del sujeto y / o antecedentes familiares de cancer de préstata; y

en donde la muestra de sangre se obtiene del sujeto dentro de los 6 meses a 36

meses de un diagndstico inicial de cancer de préstata no agresivo.



2. El sistema para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con
cancer de prdstata de acuerdo con la Reivindicacion 1 que comprende ademas un
detector configurado para medir los niveles de uno o mas marcadores de calicreina

seleccionados de: fPSA, iPSA y hK2 en una muestra de sangre de un sujeto.

3. El sistema para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con
cancer de prostata de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde

al menos un factor clinico es la edad del sujeto.

4. El sistema para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con
cancer de prostata de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde
al menos un factor clinico es un parametro indicativo del resultado de un tacto rectal

realizado en el sujeto.

5. El sistema para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con
cancer de prostata de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en donde
al menos un factor clinico comprende: numero de biopsias de tejido de prdstata realizadas
en el sujeto hasta la fecha, resultados de las biopsias de tejido de préstata anteriores
realizadas en el sujeto hasta la fecha, aparicion de cualquier biopsia negativa desde un
diagndstico inicial de cancer de prostata no agresivo, aparicion de cualquier biopsia
negativa en un afo antes de obtener la muestra de sangre, numero total de biopsias
desde un diagndstico inicial de cadncer de préstata no agresivo, area de seccidon
transversal del cancer en las secciones de nucleo de biopsia y/o area de seccidn

transversal maxima del cancer en cualquier seccién de nucleo de biopsia.

6. Un método para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con

cancer de préstata que comprende:



medir, por medio de un detector, los niveles de uno o mas marcadores de
calicreina seleccionados de: fPSA, iPSA y hK2 en una muestra de sangre de un sujeto al
gue se le diagnostico previamente que tenia un cancer de préstata no agresivo;

recibir, por medio de una interfaz (109) de entrada, informacién indicativa de los
niveles de uno o mas marcadores de calicreina seleccionados de: fPSA, iPSA y hK2 en una
muestra de sangre de un sujeto al que se le diagnosticé previamente que tenia un cancer
de prdstata no agresivo;

recibir, por medio de una interfaz de entrada, informacién sobre al menos un
factor clinico del sujeto evaluar, utilizando al menos un procesador (107), un modelo de
regresion logistica basandose, al menos en parte, en la informaciéon recibida para
determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con cancer de préstata en el
sujeto,

en donde la evaluacién del modelo de regresion logistica comprende determinar la
probabilidad del acontecimiento asociado con cédncer de préstata basandose, al menos en
parte, en la informacién indicativa de los niveles de uno o mas de fPSA, iPSA y hK2 y la
informacién sobre al menos un factor clinico,

generar una indicacién de la probabilidad del acontecimiento asociado con cancer
de prostata, en el que el acontecimiento asociado con cancer de préstata es una evolucion
de un cancer de prdstata no agresivo a un cancer de prostata agresivo;

en donde al menos un factor clinico comprende el nimero de biopsias de tejido
prostatico realizadas en el sujeto hasta la fecha, resultados anteriores de biopsias de
tejido prostdtico realizadas en el sujeto hasta la fecha, ocurrencia de cualquier biopsia
negativa desde un diagndstico inicial de cdncer de prdstata no agresivo, ocurrencia de
cualquier biopsia negativa en un afio antes de obtener la muestra de sangre, nimero total
de biopsias desde un diagndstico inicial de cancer de préstata no agresivo, volumen de
prostata en la biopsia previa, area transversal del cancer en las secciones del nucleo de la
biopsia, maxima area transversal de cancer en cualquier seccidon de nucleo de biopsia,

densidad de PSA, raza del sujeto y / o antecedentes familiares de cancer de préstata; y



en donde la muestra de sangre se obtiene del sujeto dentro de los 6 meses a 36

meses de un diagndstico inicial de cancer de prdstata no agresivo.

7. El método para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con
cancer de préstata de acuerdo con la Reivindicacion 6, en donde al menos un factor clinico

es la edad del sujeto.

8. El método para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con
cancer de préstata de acuerdo con las Reivindicaciones 6 u 7, en donde al menos un factor

clinico es un parametro indicativo del resultado de un tacto rectal realizado en el sujeto.

0. El método para determinar una probabilidad de un acontecimiento asociado con
cancer de préstata de acuerdo con las Reivindicaciones 7 a 8, en donde al menos un factor
clinico comprende: nimero de biopsias de tejido de prdstata realizadas en el sujeto hasta
la fecha; resultados de las biopsias de tejido de prdstata anteriores realizadas en el sujeto
hasta la fecha, aparicion de cualquier biopsia negativa desde un diagndstico inicial de
cancer de préstata no agresivo, aparicion de cualquier biopsia negativa en un afio antes de
obtener la muestra de sangre, nimero total de biopsias desde un diagndstico inicial de
cancer de prostata no agresivo,; area de seccion transversal del cancer en las secciones de
nucleo de biopsia y/o area de seccidn transversal maxima del cancer en cualquier seccién

de nucleo de biopsia.

10. El sistema para determinar una probabilidad de un evento asociado con cancer de
prostata de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en donde la informacién
indicativa de los niveles de uno o mas marcadores de calicreina se obtiene mediante uno o
mas inmunoensayos, en el que uno o mdas del uno o mds inmunoensayos comprende
poner en contacto un anticuerpo trazador con un anticuerpo de captura en un tampodn

gue tiene un pH en un rango de 6,5 a menos de 7,75.



11. El sistema para determinar una probabilidad de un evento asociado con cancer de
prostata de acuerdo con la Reivindicacion 10, en donde el anticuerpo de captura

comprende un anticuerpo H117, un anticuerpo 5A10 y/o un F(ab), 6H10.

12. El sistema para determinar una probabilidad de un evento asociado con cancer de
prostata de acuerdo con la Reivindicacién 10 o la Reivindicacion 11, en donde el trazador
comprende un anticuerpo 5A10, un anticuerpo 4D4, un anticuerpo H50 y/o un anticuerpo

7G1.

13. El método para determinar una probabilidad de un evento asociado con cdncer de
prostata de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 6-9, en donde la informacién
indicativa de los niveles de uno o0 mas marcadores de calicreina se obtiene mediante uno o
mas inmunoensayos, en el que uno o mdas del uno o mds inmunoensayos comprende
poner en contacto un anticuerpo trazador con un anticuerpo de captura en un tampdn

que tiene un pH en un rango de 6,5 a menos de 7,75.

14. El método para determinar una probabilidad de un evento asociado con cancer de
prostata de acuerdo con la Reivindicacion 13, en donde el anticuerpo de captura

comprende un anticuerpo H117, un anticuerpo 5A10 y/o F(ab), 6H10.

15. El método para determinar una probabilidad de un evento asociado con céncer de
prostata de acuerdo con la Reivindicacion 13 o la Reivindicacién 14, en el que el marcador
comprende un anticuerpo 5A10, un anticuerpo 4D4, un anticuerpo H50 y/o un anticuerpo

7G1.
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