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Bakgrund

Cancerassocierat antigen 19-9 (CA 19-9) 4r en glykolipid, en sialylerad
form av Lewis blodgrupps antigen. I serum férekommer CA 19-9 som
ett mucin (glykoprotein) med hég molekylmassa 200-1000 kDa.
CA19-9 syntetiseras normalt av celler i bukspottkorteln, gallvagarna,
mag-, tjocktarm- och livmoderslemhinnan [2]. Cirka 5% av
befolkningen saknar Lewis blodgrupps antigen och uttrycker siledes
inte heller CA 19-9. CA 19-9 anvinds framfor allt vid terapiuppf6ljning
och kontroll av sjukdomsforlopp hos patienter med bukspottkortel-
och gallgdngscancer. Vid bukspottkortelcancer dr CA 19-9 f6rhéjt hos
cirka 80-95% av patienterna och koncentrationen av CA 19-9 ar vil
korrelerad till sjukdomsprogression och behandlingseffekt [1]. Vid
gallgangscancer dr CA 19-9 den basta tumoérmarkdren. Litt forhojda
nivaer av CA 19-9 kan ses vid flera benigna och inflammatoriska
sjukdomar i mag-tarmkanalen och i levern samt vid cystisk fibros
[1,2].

Svar/Tolkning/Bedomning

CA 19-9 anvands framférallt vid uppf6ljning och terapikontroll av
patienter med bukspottkortel- och gallgangscancer. CA 19-9 dr ocksa i
hog frekvens forhoijt vid tumorer i kolon-rektum och ventrikel.
Latt/mattlig 6kning (i regel < 100 KE/L) av CA 19-9 kan dven ses vid en
del benigna sjukdomar som vissa lungsjukdomar (cystisk fibros),
levercirros och inflammatoriska gastrointestinala sjukdomar bl.a.

pankreatit och kolecystit [1,2].
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Metodik/matprincip

Enstegs immunometrisk sandwich metod med
ElectroChemiLuminiscenceImmunoassay (ECLI) detektionsteknik

baserad pa Rutenium (Ru) derivat.

Prov (antigen-Ag), mus monoklonala anti-CA19-9-antikroppar
konjugerade med biotin (konjugat, Biotin-MAKkl) och mus
monoklonala anti-CA19-9-antikroppar méarkta med Ru (MAk2-Ru)
bildar ett sandwich komplex (Biotin-MAKk1---Ag---MAk2-Ru ).

Darefter tillsitts paramagnetiska partiklar klidda med Streptavidin.

Sandwich komplexet binder till paramagnetiska partiklar (fast fas)
genom Biotin-Streptavidin interaktion varvid formationen
Streptavidin---Biotin-MAkl---Ag---MAk2-Ru bildas.

Antigen-antikroppskomplexet detekteras genom en elektrokemisk
reaktion, vilken resulterar i emission av ljus
(elektrokemiluminiscens), vars intensitet méts. Ljusintensiteten ar

direkt proportionell mot CA19-9-koncentrationen i provet [2].

Test principle: one-step sandwich assay

CA19-9in the

sample (39
‘ 8 min_ 9 min ’ Measurement
Biotinylated Ruthenylated ‘
monoclonal monoclonal
antibody against antibody against
CA 19-9 (MAK1)

Referensintervall

< 35KE/L [2]
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Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor

Hemolys (Hb <2,2 g/dL, H-index <1000), lipemi (Intralipid

<1500 mg/dL, L-index <1500 ), ikterus (bilirubin <1129 pmol/L, I-index
<66, vilket motsvarar < 40 pa Atellica) eller biotin <409 nmol/L

paverkar ej analysen [2].

Prov pa patienter som behandlas med héga biotindoser (> 5 mg/dag)
tas tidigast 8 timmar efter senaste dos. Ingen interferens observerades
fran reumatoida faktorer vid en koncentration pa upp till 1200 IU/ml.
Ingen hogdos-"hook”-effekt foreligger vid CA 19-9-koncentrationer pa
upp till 500 000 KE/L [2].

Matomrade

2-1000KE/L

For prover > 1000 KE/L gors automatisk spaddning 1:10 med Diluent
Universal [2]. Ytterligare spadning bestills pa instrumentet tills svar
erhalls [4].

Detektionsgrans
2 KE/L [2].

Kvantifieringsgrans
9KkE/L [2].
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Matosakerhet

Utfall av uppf6ljning Cobas Pro, baserad pa internkontroller

analyserade under de sista 5 manaderna av 2023.

Niva Imprecision

(kE/L) (CV%)

13 51%

106 3.2 %
Sparbarhet

Metoden ir standardiserad mot Enzymun-Test CA 19-9 metod [2].
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Anvandarhandbok: Cobas pro, Roche

Atellica analysdata: 20-139

ABC analyshantering: 20-65

Instrumenthandledning Cobas Pro: 20-629
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