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CA125 ['2°1] IRMA készlet
(REF: RK-125CT és RK-125CT50)

A CAI25 IRMA készlet humdn szérum
CA125 tumor-asszocidlt antigén tartalmdnak
in vitro direkt meghatdrozdsdra szolgdl, a O -
500 U/mL mérési tartomanyban (RK-125CT
100 csoves kiszerelés, az RK-125CT50 pedig
50 csoves kiszerelés). A készlet 100 ill. 50
meghatdrozasra elegendd reagenst tartalmaz,
amellyel két parhuzamos mérés esetén 42
(RK-125CT) ill. 17 (RK-125CT50) minta
CA125 koncentriciéja hatdrozhaté meg.

Bevezetés

A CA125 egy nagy molekulatomegli (200 —
1000 kDa), mucin tipusud glikoprotein, amelyet
eredetileg az OC125 monoklondlis antitesttel
definialtak (Bast et al., J Clin Invest 68:1331-
1337, 1981).

A CA125 a legtobb nem mucinézus epitelidlis
petefészek carcinomdban képzddik. Magas
szérum szintek fOleg  petefészekrakban
fordulnak el6, de mads tumoroknédl (emld,
colon, tiid6, méh, hasnyalmirigy, m4j) és nem
rosszindulati  betegségekben és  élettani
koriilményekben (endometriosis, pericarditis,
cirrhosis, terhesség elsd trimesztere, menses)
is mérhetiink emelkedett koncentracidkat.

Mivel a CAI25 kimutatisa nem elég
specifikus és szenzitiv a betegség korai
idészakdban, populdcié  szlirésére nem

alkalmas. Klinikai jelentésége leginkdbb a
petefészekrdk differencidl-diagnosztikdjdban, a
kezelés monitorozdsdban, az elsévonalbeli
terdpia utdni recidivdk korai felismerésében és
a remissziéban 1év0 betegek hosszitavi
nyomon-kovetésében rejlik.

A mérés elve

A készlet mikodése a szilard fazisd
immunoradiometrikus assay (IRMA) elvén
alapul. Ehhez két olyan monoklondlis antitest
sziikséges, amelyek a molekula két kiilonbozo
epitopjat ismerik fel. A két antitest egyike
radiojéddal jelzett, un. ,signal” antitest
(OC125%), a masik biotinnal konjugdlt, tun.
"capture" antitest (M11%).

A bevont csoves rendszerek jelen valtozatdban
az antigénnek a két antitesttel kialakult
immunkomplexe ("szendvics") a reaktiv
kémcsd feliiletén mint szildrd fazison kotédik
meg. A 2 Ords reakci6idét kovetden a
reakcidelegyet a kémcs6bdl kiontjiik, és
pufferes mosds utdn gamma-szamlaléval
mérjiik a radioaktivitast.

A kémcsovekben  mért  radioaktivitds
egyenesen ardnyos a rendszerben 1évé CA125
koncentricidjaval. Az ismert koncentracidju
standardok kotési értékei alapjan szerkesztett
kalibraciés gorbérél az ismeretlen mintdk
CA125 koncentracidjat kotési értékeik alapjan
visszaolvassuk.

*Fujirebio Diagnostics Inc. antitestek
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A készlet tartalma

1. 1 flakon (11 mL) TRACER, '*I-dal és
biotinnal  konjugdlt CA125-antitestek
pufferes oldatban, radioaktivitdsa <980
kBq, 0,1 % natrium-azidot és voros
szinezéket tartalmaz.

2. 1 flakon (10 mL) NULLA STANDARD
(80). L6 szérum, 0,1% natrium-azidot
tartalmaz.

3. 5 iiveg STANDARD (5 x 1 mL) humén
szérumban, koncentraciéjuk (S1-S5): 15,
30, 80, 200, 500 U/mL, natrium-azidot
tartalmaz. A standard kalibrdcio a
Fujirebio Diagnostics Inc. CAI12511 RIA
mddszerrel tortént.

4. 2 iiveg ELLENORZO SZERUM (1 mL),
human szérumban, 0,1% natrium-azidot
tartalmaz. Koncentracidjat a
mindségellendrzési bizonylat tartalmazza.

5. RK-125CT: 2 doboz BEVONT CSO,
2x50 db, RK-125CT50: 1 doboz
BEVONT CSO, 1x50 db, 12x75 mm-es
szabvany RIA kémcs6, zart milanyag
dobozban.

6. 1 flakon (20 mL) MOSOPUFFER
KONCENTRATUM, 700 mL desztill4lt
vizzel higitandé, 0,1 % nétrium-azidot
tartalmaz

1 db Mindségellendrzési bizonylat

1 db Haszndlati utasitas

A készlet felhasznalasahoz
sziikséges anyagok és eszk6z6k

- kémcsétartd, rugalmas kémcsOrogzitd
kiképzésben

- 100 pL pipetta, eldobhaté milanyag
hegyekkel

- 100 pL ismétl6 pipetta (sorozat-adagold)

- 1 literes  folyadékiiveges  leosztd
(diszpenzer) 2 mL adagolasi térfogatra

- razégép

- kémcsézaré miianyag félia
- papirvatta vagy itatospapir
- gamma-szamlalo

A mérend6 mintak gyiijtése és
tarolasa

Amennyiben a CA125 meghatirozds a
mintavételt kovetd 24 6rdn belill megtorténik,
a mintdkat 2-8°C-on, késobbi felhaszndlds
esetén —20°C-on fagyasztva tartjuk. Keriiljikk a
mintdk ismételt visszafagyasztdsat!

Lipémids, hemolizalt, vagy mds szempontbdl
rendellenes szérumot ne haszndljunk mérésre.
A legmagasabb (S5) standard  értéknél
magasabb koncentrdcidji mintdkat a nulla
standarddal torténé tizszeres higitds utdn
ismételten mérjiik meg.

A reagensek el6készitése, tarolasa

A moséoldat koncentrdtumot Ontsiik hozza
700 mL desztilldlt vizhez. A higitott
mosdoldatot 2-8°C -on tdroljuk a készlet
lejarataig.

A készlet tobbi komponense az els6 felnyitast
kovetden 2-8°C -on tdrolhaté a készlet lejarati
idején beliill. A pontos lejarati id6 a kisérd
bizonylaton és a dobozcimkén van feltiintetve.

FIGYELEM!

A mérés megkezdése elbtt a reagens oldatokat
illetve a mérendd mintdkat engedjiik
szobahdémérsékletre melegedni és alaposan
homogenizaljuk. Keriiljiik el a habzast.

A meghatarozas menete
(ld. Folyamatdbra, 1. Tdabldzat)

1. Jeloljink meg két—két csovet: standard
(S0-S5), ellenérz6é szérum (CI, CII);
vizsgdland6 mintdk (Mx). A total
beiitésszdm mérésére két nem bevont
csovet célszert feliratozni.

2. Mérjiink 100 uL standardot, ill. ellenérzd
szérumot és szérummintat a megfeleld
csovekbe.

3. Mérjiink minden csébe 100 uL tracer
oldatot.

4. Helyezziik a  csoveket  rogzitds
kémes6tart  dllvanyba. Allitsuk be a
sebességet lgy, hogy a folyadék
valamennyi  kémcsében  mozgdsban
legyen.  Kevertessik 2  6rdn 4t
szobahémérsékleten (min. 600 rpm).

5. Adjunk  minden cséhoz 2 mL
mosopuffert, majd a csotartét fejjel lefelé
forditva, egyetlen hatarozott, gyors
mozdulattal ontsiik le a feliiliszét, majd
a tartot véltozatlan helyzetben
(visszaforditas nélkiil!) tegyiik
papirvattara 2 percig.

6. Ismételjiik meg kétszer a mosdsi 1épést
az 5. pontnak megfeleléen.

7. Meérjitk meg a csovek radioaktivitasat 60
masodpercig  gamma-szamldloval  és
szamitsuk ki az eredményeket az
aldbbiak szerint.

1.Tdbldzat  Folyamatdbra, pipettdzdsi  kalauz
(térfogatok mikroliterben)

T |so0-ss | _E | Minta

szérum

Standard 100
Ell szérum 100
Minta 100
Tracer 100 100 100 100

Kevertetés 2 6ran at szobahémérsékleten

Mosépuffer | | 2000 [ 2000 | 2000

Folyadék leontése, szdrités itatds papiron

Mosési 1épés ismétlése 2-szer

Radioaktivitas mérés (min. 60 sec/csd)

Adatfeldolgozas

Réviditett inkubacios ideji mérés
(opcionalis protokol)

Az inkubdcids id6 60 percre mérsékelhetd.

A mérési eredményeket az aldbbi tdblazat
tartalmazza (friss és 6regedd tracer haszndlata
esetén):

Tracer 4 hetes Friss
rdzatds 2 6ra 1éra 26ra 1é6ra
T 206237 | 210354 | 409715| 410542
SO 584 560 770 636
S1 2038 1607 3736 3001
S2 3358 2769 6684 5844
S3 7744 6548 16940 15032
S4 17810 16225 41371 36454
S5 42288 35869 96341 84572
Az eredmények szamitasa
Szamitsuk ki a  parhuzamos  csovek
beiitésszdmainak ~ kozépértékét. Log-log
papiron abrazoljuk a standard

koncentracidkhoz tartozé atlag cpm értékeket.
Olvassuk le a mérend6 mintak koncentracidit a
standard gorbérél az atlag cpm értékek
alapjan.




Egyes  adat-kiértékelésekhez,  rendszerint
mindségellenérzési célbol, sziikség lehet a
specifikus kotési értékekre. Erre a B/T értékek
haszndlhaték, amelyek szdmitdsdhoz a
standardok, illetve mintdk NSB-vel (azaz az
SO beiitésszamaval) korrigélt értékeit osztjuk a
total aktivitdssal az aldbbi egyenlet szerint:

Sis/ Cri / My (cpm) —S; (cpm)
B/T(%) = x 100

T(cpm)
A korszer(i mérdkésziilékek lehetévé teszik a
radioaktivitds-mérést kovetd azonnali ("on-
line") szdmitégépes adatfeldolgozdst is. A
sokféle feldolgozé program koziil jelen
készitményhez specidlisan immunometrikus
assay-re kifejlesztett spline illesztd program

Ismert mennyiség visszanyerése

("recovery")

A mérés soran 3 db egyedi human szérum
mintdba ismert mennyiségii CA125-t vittiink
be harom kiilonb6z6 koncentraciéban és
vizsgaltuk a kiinduldsi és a megemelkedett
koncentrici6 szinteket. Az dtlag visszanyerés
103,37% volt (99% — 107%).

Nagy-dézisu Hook effektus
Az effektus 25000 U/mL alatt nem jelentkezik.

Varhato referens tartomany

408 vélhetden egészséges, nem terhes ndi
szérumminta vizsgdlata alapjdn a kovetkezd
eredményeket kaptuk:

haszndlatat javasoljuk. Osszes minta 408
2.T4blazat Jellemzd mérési eredmények Atlag (U/mL) 16,53
Csovek Atlag B/T% CA125 Medi4n (U/mL) 14,03
— UMk § P Mintak < 35 UL 386 (94,6%)
T 291557
Mintdk < 55 U/mL 404 (99,0%)
SO 278 0,1
A megadott referens tartomany csak
S1 2177 0.7 tajékoztatd adatnak tekintendd, €és nem
S2 3610 1,2 helyettesitheti a  készletet  felhaszndld
3 8361 2.9 labor;%téril,mlok sajéE te}rifle’tiikre jellemzd
normalértékének megallapitdsat.
S4 20729 7,1 - o
Osszehasonlité mérés
S5 46876 16,1
A CA125 IRMA-t (y) Osszehasonlitottuk a
C1 5642 1.9 517 Fujirebio Diagnostics Inc. CA125I RIA (x)
CII 10973 3,8 105,9 modszerével 135 db, 5 — 500 U/mL kozotti

Minéségi jellemzék

Specificitas
A készletben haszndlt antitestek garantaljdk a
CA125-re teljesen specifikus mérést.

Erzékenység

120 meghatdrozds alapjan (60 nulla standard
és 60 alacsony koncentriciéju minta) és 95%
val6szintiséggel, a mérés hatdrai:

Limit of Blank (LoB): 0,56 U/mL

Limit of Detection (LoD): 1,08 U/mL
Eredmény kozlés szempontjabol: ha a mérési
eredmény az LoB alatt van, a mintdban nem
detektalhat6 a CA125. Ha az eredmény az LoB

és LoD kozott van, a CA125 detektalhato,
koncentracidja < 1,08 U/mL.

Pontossag

Az intra-assay pontossdgot 20 parhuzamossal
egy sorozaton beliil, az inter-assay pontossdgot
2 péarhuzamossal, 20 fiiggetlen mérésben
hatdroztuk meg, 4 szérum pool segitségével.

Intra-assay Inter-assay
Atlag (U/mL) |CV%| Atlag (U/mL) |CV%
24,39 1,99 24,31 5,71
44,26 1,42 44,67 3,11
154,59 2,31 157,0 3,12
305,87 1,98 316,42 2,80

Higitasi teszt

Hat szérumminta nulla standarddal végzett
sorozat-higitdsakor a vart (x) és a mért (y)
koncentraciéértékek kozott az alabbi linedris
Osszefiiggés adddott:

y = 0,9899x — 4,2376 R*=0.9967 n=20
Az étlag visszanyerés higitds utdn 92,6% volt.

minta mérésével. A kovetkezd linedris
Osszefiiggést taldltuk a két médszer kozott:

y =1,0168x + 1,0221 R? =0.9442
Megjegyzések, tanacsok

1) A kiilonbozé gydrtdsi szdmui készletek
egyes komponensei nem helyettesithetok sem

egymdssal, sem mds gyart6 CA125
készletének komponenseivel.
2) Figyelem, hibaforras! A  bevont

kémcsovek nem tartalmaznak kiilon feliratot.
Kozonséges kémcsovekkel valé
Osszetévesztésiik komoly mérési hibdkhoz
vezethet! Ennek elkeriilésére a milanyag
dobozbdl soha ne vegyiink ki tobbet a
sziikséges mennyiségnél, illetve a
felhasznalatlan kémcsoveket azonnal tegyiik
vissza eredeti tartédobozukba. Ha az
osszekeverés veszélye a feldolgozds alatt is
fennall, célszer(i a bevont csoveket mas médon
is megjelolni (pl. iivegre {r6 tollal
“meggyliriizni”).

3) Figyelem, hibaforras! Kevertetésre csak
olyan kémcsotarté haszndlhaté, amelyben a
csovek  rogzitve  vannak. "Lotyogos”
allvanyban a kémcsovek tartalma egyaltalan
nem, vagy egyenetleniil keveredik, annak
ellenére, hogy maga az 4dllvany, és a kémcso
mozgdsban van. Egyenetlen, illetve tokéletlen
keverés teljesen hamis (fals alacsony!) mérési
eredményekhez vezethet!

Az assay korlatai

e A CAI125 meghatdrozas nem haszndlhat6
a petefészekrak sziirésére.

e 35 U/mL feletti értékek eléfordulhatnak
joindulati betegségekben és fizioldgids
allapotokban.

A CA125 35 U/mL alatti koncentriciéja
nem zdarja ki a rezidudlis daganatot.

A mérési eredmények csak a vonatkozd
klinikai eredményekkel egyiitt
hasznalhatdk fel.

e Az olyan betegekbdl szdrmazé mintdk,
akik diagnosztikai vagy terdpids célokra
kaptak valamilyen egér immunglobulin
készitményt, human anti-egér antitesteket
(HAMA) tartalmazhatnak. Ezek a mintak
okozhatnak hibds eredményeket.

Biztonsagi 6vorendszabalyok

Radioaktivitas
A készlet radioaktiv anyagot tartalmaz. A
felhaszndlé laboratériumok feleléssége, hogy

munkdjuk sordn, ill. a véddcsomagolds esetleges
sériillése esetén a radioaktiv anyagok tdroldséra,
felhasznéldsara, és kezelésére vonatkozd torvényi
szabdlyozds €s hatdsagi eldirdsok szerint jarjanak el.

Fert6zésveszély
A kitben levd humdn szérumot tartalmazé
komponensek eléallitdsdhoz felhaszndlt szérum

HIV(1/2) antitest, HBsAg antigén, Hepatitisz-C
antitest és Treponema antitest vizsgdlatra negativ
eredményt adott. Ennek ellenére a human szérumot
tartalmazé komponenseket potencidlisan fertézéként
kell kezelni, és az erre vonatkozé altalanos
laboratériumi higiénés szabdlyokat be kell tartani.
Minden éllati terméket és szarmazékot egészséges
allatokbol nyerték. Mindezek ellenére az A4llati
eredetli komponenseket tartalmazé reagenseket
potenciélisan fertézoként kell kezelni!

Meérgezé anyagok

A készlet egyes komponensei tartdsitoszerként
natrium-azidot tartalmaznak. A készlet Osszes
ndtrium-azid tartalma 38,5 mg. A ndtrium-azid
nemcsak mérgezd anyag, de beldle rézzel, vagy
6lommal érintkezve robbandsveszélyes azidok is
keletkezhetnek. A mérgezés a laboratériumi munkdk
altaldnos  biztonsdgi eldirdsainak  betartdsdval
keriilhetd el. A nehézfém-azidok keletkezésének

megakadédlyozdsara a nem-radioaktiv hulladék
reagenseket nagy mennyiségli vizzel Oblitve
juttassuk a csatornahdlézatba.
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*Jogi figyelmeztetés
A CA125™ 3a Fujirebio Diagnostics Inc. (FDI) védjegye.
Jelen CA125 IRMA készlet az OC125 és M11 monoklonilis
antitestek haszndlatdn alapszik, amelyek kizarélag az FDI és
forgalmazoin keresztiil elérhetok.



