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P-CA 125 pa Cobas Pro

Bakgrund, indikation och tolkning

CA 125 dr ett stort glykoproteinantigen (>200 000 Da), som under
fosterstadiet normalt uttrycks av coelomiskt epitel. I blod fran vuxna
individer ses normalt endast laga koncentrationer av CA 125. CA 125
uttrycks ocksa i icke-mucindsa ovarialcancerceller. Vid icke-mucinds
ovarialcancer kan diarfor férhéjda nivaer av CA 125 pavisas hos 80 -
100% av patienterna. Koncentrationen i serum ar relaterad till
sjukdomens utbredning. Andra cancersjukdomar dar antigenet
uttrycks och dar forh6jda nivaer av CA 125 forekommer i blodet ar
bl.a. cervikala adenocarcinom, endometriecancer, dggledarcancer,
pancreascancer, colorectalcancer och mammarcancer. Forhojda CA
125-nivéer i blodet kan dven forekomma vid icke-maligna
sjukdomstillstand sdsom peritonit, pleurit, akut pankreatit,
levercirrhos, Mb Crohn, ulcerds colit, gallvigsobstruktion, ovariala
cystadenom, adnexiter, endometrios, graviditet och vid

hemodialyskriavande njurinsufficiens [1].

CA 125 4r en anvandbar markor for att f6lja sjukdomsférlopp och
behandlingseffekt vid CA 125-producerande ovarialcancer men den
lampar sig ej for screening [3]. CA 125 har en biologisk halveringstid pa
2-6 dagar [1, 4]. Behandlingseffekt korrelerar vil med dndring i
koncentrationen av CA 125 varvid 50% okning eller minskning av
halten i >90% av fallen signalerar tillvixt resp minskning av
tumorcellsmassan [4]. Efter primérkirurgi for ovarialcancer kan
emellertid ej sikra konklusioner om behandlingseffekt dras forrin
efter flera veckor p.g.a. den 6kning av CA 125 som ses sekundért till
bukoperationer [1]. Okning av CA 125 (>35 kE/L) ir ej specifik for

ovarialcancer utan ses aven vid ett flertal andra tumorformer.
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Forhojda CA 125-nivéer kan dven férekomma vid icke-maligna

sjukdomstillstdnd som peritonit, pleurit, akut pankreatit, levercirros,

Mb Crohn, ulceros colit, gallviagsobstruktion, ovariala cystadenom,

adnexiter, endometrios och hemodialyskrivande njurinsufficiens.

Under menstruation och graviditet kan dessutom latta (upp till 100
KE/L) 6kningar ses [1, 2, 4].

Metodik/matprincip

Enstegs immunometrisk sandwich-metod med

ElectroChemiLuminiscencelmmunoassay (ECLI) detektionsteknik

baserad pa Rutenium (Ru) derivat.

Prov (antigen-Ag), mus monoklonala anti-CA 125-antikroppar

konjugerade med biotin (konjugat, Biotin-MAKkl1) och mus

monoklonala anti-CA 125-antikroppar mérkta med Ru (MAk2-Ru)
bildar ett sandwich komplex (Biotin-MAKk1---Ag---MAk2-Ru).

Dérefter tillsdtts paramagnetiska partiklar klidda med Streptavidin.

Sandwich-komplexet binder till paramagnetiska partiklar (fast fas)

genom Biotin-Streptavidin interaktion varvid bildas formationen

Streptavidin---Biotin-MAKk1---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 CA 125-koncentrationen i provet [2].

CA 125
i provet

¢
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antikropp riktad mot
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Referensintervall
<35KE/L[2]

Metodkarakteristika

Interferenser och felkallor

Hemolys (Hb <3,2 g/dL, H-index <3200), lipemi (Intralipider <2000
mg/dL, L-index <2000 ), ikterus (bilirubin <1130 pmol/L, I-index <66,
vilket motsvarar <40 pa Siemens Atellica) eller biotin <287 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 hogdos "hook”-effekt for
CA 125-koncentrationer upp till 50 000 kE/L.

Ingen interferens observerades fran reumatoida faktorer <1200

IU/mL [2].

Matomrade

0,6-5000 kE/L
For prover > 5000 KE/L gors automatisk spddning 1:5 med Diluent

Universal [2].

Detektionsgrans

1,2 KE/L [2].

Kvantifieringsgrans

2,0 KE/L [2].
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Matosakerhet

Mitosidkerheten baseras pa kontrollresultat fran inkérning av

instrumentet i Lund, under 2024.

Niva Imprecision Antal som CVt ar

(kKE/L) (CV%) baserat pa, n

10 2,2 1149

89 2,2 1154
Sparbarhet

Metoden dr standardiserad mot Enzymun-Test CA 125 II-metoden.

Denna harisin tur standardiserats mot CA 125 II RIA fran Fujirebio

Diagnostics [2].
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