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GAAD Algorithmus
Innovative Diagnostik  
zur Früherkennung von HCC

Together, let’s stop  
chronic liver disease and 
one day cure HCC.
Durch Kombination unserer Stärken  
in Diagnostik & Pharma bietet Roche  
innovative Lösungen zur früheren Diagnose  
und besseren Behandlung von Patienten:innen  
mit chronischer Lebererkrankung und  
Leberkrebs.
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Innovative HCC-Früherkennung mit GAAD

Das hepatozelluläre Karzinom (HCC) ist die häufigste Form 
von Leberkrebs und die dritthäufigste Todesursache bei 
Krebserkrankungen weltweit.1,2,3 Dabei nimmt die Zahl der 
Fälle von HCC vor allem in Industrieländern zu.4

Die Mehrheit der Patientinnen und Patienten mit HCC  
wird aktuell erst im fortgeschrittenen Stadium der 

Leberkrebserkrankung diagnostiziert. Breite Anwendung 
zur Früherkennung findet derzeit der Ultraschall, der 
jedoch insbesondere in frühen Stadien eine Sensitivität 
von lediglich 45 % aufweist.5 Betrachtet man die 
5-Jahres-Überlebensrate des HCC, sprechen die Zahlen 
eine deutliche Sprache: In späten Stadien liegt diese  
bei unter 5 %, im Frühstadium hingegen bei 40–70 %.1
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AFP: Alpha-Fetoprotein

PIVKA-II: Protein-induziert durch Vitamin-K-Abwesenheit; eine andere Bezeichnung für PIVKA-II ist Des-Gamma-Carboxy-Prothrombin (DCP).

Der GAAD Algorithmus auf einen Blick

Der GAAD Algorithmus unterstützt bei der Diagnose 
von HCC und bietet die Chance, die Erkrankung 
bereits in potenziell kurativen Stadien zu entdecken 
und dadurch bessere Therapieerfolge zu erreichen. 
GAAD ist ein CE-IVD-gekennzeichneter Algorithmus, 
der einen semiquantitativen Score liefert, um das 
Risiko für das Vorliegen eines HCC einschätzen zu 
können.

Hierfür werden die quantitativen Messungen der Biomarker Elecsys® AFP 
und Elecsys® PIVKA-II in Humanserum bzw. -plasma mit Geschlecht und 
Alter der Patientinnen und Patienten in einem Algorithmus kombiniert.  
GAAD sollte zusammen mit unabhängiger klinischer bzw. radiologischer 
Beurteilung zur Diagnose eines HCC verwendet werden. Der Algorithmus 
kann bei Erwachsenen mit diagnostizierter chronischer Lebererkrankung 
eingesetzt werden, wenn die Surveillance aufgrund eines erhöhten 
Risikos für die Entwicklung eines HCC indiziert ist.8,9
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Bei einem Cut-Off von 2,57 zeigt GAAD hohe Spezifität in 
Kombination mit guter Sensitivität für den Nachweis von HCC  
im Frühstadium.

HCC im  
Frühstadium

Alle HCC  
Stadien 

Sensitivitat (95 %– KI) 70,1 %  
(62,7 % – 76,8 %)

83,1 %  
(78.8 % – 86,8 %)

Spezifitat (95 %–KI) 93,7 %  
(90,4 % – 96,2 %) 

93,7 %  
(90,4 % – 96,2 %) 

ROC AUC (95 %– KI) 91,4 %  
(88,8 % – 94,0 %)

95,0 %  
(93,5 % – 96,5 %) 

  BCLC: Barcelona Clinic Liver Cancer (BCLC) ist ein klinisches Klassifikationssystem zur Stadieneinteilung

Einfach interpretierbar durch klinisch  
validierten Cut-Off

GAAD berechnet einen Risiko-Score zwischen 0 und 10. Dieser wird 
anhand eines klinisch validierten Cut-Offs beurteilt. Der Score steigt 
mit zunehmendem Risiko für das Vorliegen eines HCC: Ein Score 
unter 2,57 bedeutet ein negatives Ergebnis, ein Score ≥ 2,57 
entspricht einem positiven Ergebnis und erfordert weitere 
diagnostische Abklärung.8,9 

Überzeugende klinische Leistung

GAAD zeigt mit seinem klinisch validierten Cut-Off eine sehr gute 
klinische Leistung und konnte in einer Fall-Kontrollstudie ein  
HCC im Frühstadium (BCLC 0/A) mit einer Sensitivität von 70,1 %  
(62,7 % – 76,8 %) und Spezifität von 93,7 % (90,4 % – 96,2 %) 
nachweisen.8,9 
 
Darüber hinaus zeigen die Ergebnisse einer weiteren Forschungs­
studie, dass die Kombination von GAAD und Ultraschall die Sensitivität 
zur Erkennung von HCC im Frühstadium von 57,7 % auf 88,5 % erhöht. 
Über alle Stadien hinweg ergibt sich eine Verbesserung von 71,7 % 
auf 92,5 %.13



 

 

Einfache Integration in vollautomatische IVD-Platform

Die navify® Algorithm Suite fungiert als zentrale Plattform 
für Algorithmen und sorgt für reibungslose und sichere 
Integration des GAAD Algorithmus in bestehende 
Laborprozesse. Durch Reduzierung des manuellen 
Auf­wands werden Fehler vermieden und die Effizienz 
gesteigert.  

Für GAAD werden Alter und Geschlecht gemeinsam mit den 
Ergebnissen der Tumormarker über eine sichere Schnitt­
stelle anonymisiert an die navify Algorithm Suite über­
tragen. In der navify® Secure Cloud erfolgt die Berechnung 
des Risiko-Scores anhand des GAAD Algorithmus. Die 
Ergebnisse werden an das Laborinformationssystem (LIS) 
zurückgegeben und stehen damit zur Befundung der 
Patientinnen und Patienten zur Verfügung.

Serum/Plasma 
(Blutprobe)

cobas® e Analyzer
Report

GAAD Calculatornavify® Algorithm Suite

LIS
Patientendaten: Alter, Geschlecht  
Elecsys® Biomarker: AFP, PIVKA-II

Patient KLINIK / 
PRAXIS

LABOR

GAAD  
ALGORITHMUS

Unterstützung bei HCC Diagnose Nachuntersuchung & 
Behandlung 
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Erfahren Sie mehr zu GAAD!
www.roche.de/gaad
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