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CA 125 - ein Tumormarker in der Inneren Medizin?

CA 125 -

a tumor marker in Internal Medicine?

P . . . .
J. Zahner®, F-J. Schm.ztz_’, G. Schmitz', H. Reinauer’

Zusammenfassung

Bei der retrospektiven Analyse von 1.407 CA 125-
Bestimmungen im Serum {fiir die Medizinische Klini-
ken wiesen 27 % ecinén erhohten CA 125-Wert auf.
Fir die Beurteilung der klinischen Wertigkeit stan-
den die Daten von 200 Patienten mit pathologischen
CA 125-Resultaten zur Verfiigung. Dieses Patienten-
kollektiv lie3 sich in zwei gleich grofie Cruppen mit
maligner und nicht-maligner Grunderkrankung
aufteilen. CA 125-Werte von > 350 U/ml waren nur
bei Patienten mit Malignomen und bei Patienten mit
Leberzirrhose zu finden. Metastasierende Carcinome
wiesen Werte > 1000 U/ml auf. Andere nicht-
maligne Erkrankungen waren mit CA-125-Aktivitd-
ten von < 350 U/ml verbunden. Kérperhshlener-
giisse (Pleura. Peritoneum, Perikard) zeigten sich bei
35 % der untersuchten ‘Patienten mit erhéhten CA
125-Werten. Dabei waren 53 % dieser Ergiisse zyto-
pathologisch maligne.
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Summary

In a retrospective study of CA 125 determinations in
serum samples of 1407 patients carried out for the
Internal Medicine Departments, 27 % showed eleva-
ted CA 125 values. Data of 200 patients with patho-
logical CA 125 results were available for assessing
thc clinical significance. This patient popul.mon was
divided into two groups of almost cqual size with
malignant and non-malignant CA 125 values of >
350 U/ml were found only in patients with malig-
nant growths and in those with cirrhosis of the liver.
Metastatic carcinomas showed values of > 1000 U/
ml. Other non-malignant diseases were associated
with CA 125 activities of < 350 U/ml. Body cavity
effusions (pleura, peritoncum, pericardium) were
observed in 35% ol the patients with elevated CA
125 values. 53 % of thése effusions were cytopatho-
logically malignant. \\
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Einleitung

Das Antigen CA 125 ist iiber seine Reaktion mit dem
monol\londlt, IgG1-Antikorper OC125  definiert,
der durch lmmmusmun-r von Miiusen mit der Zelli-
nie eines serosen 7vqmdenoc(uunom: des Ovurs
(OVCA 433) gewonnen wurde [1].

Postnatal l.lRl sich CA 125 immunhistochemisch
auf allen epithelialen Zellen von Ovar, Tube, Endo-
metrium und Endocervix nachweisen. wird aber in
geringeren Mengen auch von anderen Epithelien
(Bnmdmn (mlon ete.) produzier [2].

Lab. med. 19: 185-188 (1995)
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Bekannt ist der Stellenwert des Tumormarkers
CA 125 in der Gynikologie. insbesondere in der Dia-
gnostik und Verlwfsheurteilung des Ovarialkarzi-
noms. wobei das muzinise ()vmmlmu inom seliener
pallmlngnwlw Werte aulweist als das serise [3]. Dage-
gen ist die Wertigkeit dieses Markers [iie Tumorerkran-
l\unncn in der lnneren Medizin umstritien [4]. Ziel die-
ser wlmspvl\lnon Untersuchung war es, die klinische
Wertigheit  positiver CA ") Test-Lrgebnisse  bei
I’.mvnlcn der intemistischen Kliniken zu evaluieren.

Material und Methoden

Der in unserer Untersuchung verwendete CA 125
Test (Fa. laolopendia"nox,lil\) ist ein immunoradio-
metr ischer Assay auf Sandwich-Basis, der mit einem

B Jod-markierten  monoklonalen  Antikérper als

.Detektor” und cinem auf dem Festkrper (Rohr-
chen) gebundenen ,,Catcher“-Antikérper (Anti-CA
125-Antikérper, M11) arbeitet.

Dic vom Hersteller fiir den Test deklarierte Sensi-
tivitiit (Nullstandard + 3s) von 0,5 U/ml konnten
wir in unseren Messungen bestétigen.

Unsere Messungen crgaben einen Variationskoelffi-
zienten (VK) fiir die Intra-Assay-Prizision von
1.7-4.2 % und einen Inter-Assay-VK, der zwischen
3,3 und 4,6 % lag.

Das einzusetzende Probenvolumen betrug 100 pl,
die Inkubationszeit bei Raumtemperatur ca. 20
Stunden.

Ergebnisse

Innerhalb von 56 Monaten wurden voin Institut fiir
Klinisch¢ Chemie und Laboratoriumsdiagnostik
1407 CA 125-Bestimmungen im Serum mittels
Radioimmunoassay mit einemn cut-off-Wert von 37
U/ml (Fa. Isotopendiagnostik) fiir die internisti-
schen Stationen der Medizinischen Klinik dwrchge-
fihrt.

385 Patienten (27%) wiesen einen erhéhten
CA 125-Wert aul. 200 Patienten aus diesem Kollek-
tiv (131 Frauen und 69 Miinner) standen fiir eine
retrospektive Auswertung zur Verfiigung.

Retrospektiv wurden die Grunderkrankungen bei
erhohtem CA 125, die CA 125-Werteverteilung
innerhalb der einzelnen Erkrankungen sowie das
Auftreten von Aszites, Pleura- und Perlkaldex giissen
bei erhéhtem CA 125-Wert untersucht.

101 der 200 nachuntersuchten Patienten zeigten
eine maligne Grunderkrankung. Am hiufigsten fan-
den sich anchlal- und ’\f[ammakarzmome Bei 99
Patienten ergab sich kein Hinweis auf eine maligne
Erkmnkung Hier wurden erhéhte CA 125- \Vcrte am
héufigsten im Zusammenhang mit Leberzirrhose
und Herzinsuffizienz beobachtet (Tabelle 1).

Lab. med. 19: 185—188 (1995)

Tabelle 1. Grunderkrankungeri bei erhdhtem Ca 125-Wert

Maligne Etkrankhng (n = 101)

@ Bronchial-CA n=29
o Mamma-CA n=15
e Colon-CA n= 7
® Pankreas-CA =6
e Osophagus-CA n=5
o Hochmalignes NHL n= 5
® Magen-CA = 4
® Hepatozelluldres CA =3
® Hypernephrom n= 2
® (ibrige Malignome n=25

Nichtmaligne Erkrankung (n = 99)

e Herzinsuffizienz n=47
® Leberzirrhose n=15
© Pneumonie n= 6
® Pankreatis n= 1
@ Cholecystolithiasis n= 3
® Asthma bronchiale n= 3
e Bronchitis n= 2
o sonstige n=19

CA-125-Werteverteilung innerhalb der
einzelnen Erkrankungen

Der hochste CA-125 Wert bei Minnern betrug
83.239 U/ml, bei Frauen 10.087 U/ml. Im ersten
Fall lag ein metastasierendes Plattenepithelkarzinom
der Lunge vor, im zweiten Fall ein metastasierendes
Adenokarzinom der Lunge. Erhéhte CA 125-Mef3-
werte von > 350 U/ml konnten wir ausschlieflich
bei Malignomen und Patienten mit Leberzirrhose
finden, wihrend nicht-maligne Erkrankungen, ins-
besondere Herzinsuffizienz und Pncumonie immer
mit CA 125-Werten < 350 U/ml einbergingen
(Tabelle 2).

Metastasierende Malignome waren immer erst ab
CA 125-Werten > 1.000 U/ml zu finden.

Tabelle 2. CA 125 Werteverteilung

Erkrankung Range Median
Bronchial-CA "' 39 bis 83.239 U/ml 3.871
Pankreas-CA 50 bis 3.274 U/mi 840
Mamma-CA 39bis 956 U/mi 698
Osophagus-CA 38 bis 327 U/ml 252
Magen-CA 51 bis 286 U/mi 215
Colon-CA 54 bis 392 U/ml 201
hochmalignes NHL 60 bis 657 U/ml 136
Leberzirrhose 85 bis 1.506 U/ml 111
Herzinsuffizienz 40bis 318 U/ml 147
Pneumonie 40 bis 231 U/ml 113
Pankreatitis 50 bis 117 U/ml 70
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Auftreten von Aszites, Pleura- und
Perikarderglissen bei erhohten CA 125-
MefBwerten

Der Anteil der Patienten mit. Kérperhohlenergiissen
betrug 35 % (n = 69). Bei 49 Patienten lag ein Pleu-
raerguf? vor, bei 17 Patienten konnte Aszites nachge-
wiesen werden, in 13 Fillen wurde ein kombiniertes
Auftreten von Aszites und Pleuraergiissen beobach-
tet und in 3 Fillen zeigte sich ein Perikarderguf? mit
Aszites. Beachtenswert ist, daf in 37 von 09 Fiillen
(54 %) ein maligner Erguf3 zytopathologisch dia-
gnostiziert wurde (Tabelle 3).

Tabelle 3. Auftreten von Aszites, Pleura- und Perikardergiis-
sen bei erhdhtem CA 125

a) 69 Falle mit Kérpérh‘o‘hlenerguB bei 200 Patienten mit
erhéhten CA 125 Werten — davon:

» 49 solitére Pleuraerglsse

» 13 Pleuraergtisse mit Ascites
P> 4 solitdre Ascitesbildungen

» 3 Perikarderglisse mit Ascites

b) Frequenz der malignen Erglisse

» 28 maligne Pleuraerglisse von insgesamt
55 Pleuraergiissen
» 3 maligne Perikardergiisse von insgesamt
3 Perikarderglissen
» 6 maligne von insgesamt 17 Ascitesbildungen

Diskussion

CA 125 ist ein hoclunolekulares, ca. 200.000 Dalton
grofdes, nicht mucinartiges Glykoprotein, welches zu
ca. 25 % aus Kohlenhydraten bestehr [1]. Im Rah-
men einer Untersuchung bei einem Normalkollektiv
von 888 gesunden Personen fanden Bast et al. [1]
nur bei 1% der Untersuchten CA 125-Werte, die
oberhalb des Cut-offs von 35 U/] lagen. Der Durch-
schnittswert lag bei 8,7 + 8,9 U/I [1]. Nach Klug et
al. [5] sind bei Frauen etwas hishere CA 125-Durch-
schnittswerte als bei Ménnern zu finden, "die it
zunechmendem Alter leicht absinken. Es ist bemer-
kenswert, daf? bis zu 30 % aller Frauen wihrend der
Menstruation und ca. 50 % der Schwangeren with-
rend des ersten Trimenons iiber dem Cut-off lie-
gende Werte aufweisen [6]. Zudem kommt es bei
Frauen mit Endometriose zu hoheren CA 125-Wer-
ten. wobei das Ausmaf} des Werteanstiegs mit der
Ausdehnung der Endometriose korreliert [6].

Urspriinglich wurde CA 125 allein zur Diagnostik
des nicht muzinésen Ovarialcarzinoms eingesetzt.
Erhohte  Serumkonzentrationen wurden danach
aber auch fiir gynikologische Patienten mit Carcino-
men im Bereich des Endometriums, der Tuben und
der Mammae beschrieben [7].

Iin Unterschied zu der diagnostischen Aussage-
kralt bei gyniikologischen Erkrankungen blieh der
Stcllenwert der CA 125-Bestimmung bei internisti-
schen Tumorerkrankungen umstritten.

Kwrz nuch der Einfihrung des CA 125 sah Klap-
dor [4] eine Einsatzméglichkeit fiir diesen Tumor-
marker in der additiven Bestimmung zu CA 19-9
und CEA beim exkretorischen Pankreascarcinom
sowie bei den kolorektalen Carcinomen. um die Sen-
sitivitdt serologischer Verfalren zu erhéhen und die
Mbglichkeiten der Rezidiv- und Verlaufsdiaguostik
zu verbessern.

Anschliefiend untersuchten mehrere Autoren die
Einsatzmoglichkeiten des CA 125 bei malignen und
benignen Erkrankungen der Leber [8]. des Gallen-
wegsystems [9, 10] und der Lunge [11, 12].

Elias et al. [8] beschrieben CA 125 als hochsensi-
tiven Marker fiir hepatozellulire Carcinome, Saka-
moto et al. [9] und Haga et al. [10] emnpfalilen die
gleichzeitige Bestimmung von CA 19-9 und CA 125,
um Pankreascarcinome und Carcinome des biliodi-
gestiven Systems friihzeitiger erkennen und von
benignen Erkrankungen (chronische Pankreatitis,
Cholecystolithiasis) abgrenzen zu kinnen.

Andere Autoren (11, 12) beschrieben die Einsatz-
moglichkeiten von CA 125 in der Verlaufskontrolle
des nicht-kleinzelligen Bronchialcarcinoms.

Zu bceachten ist, daf} sich in Korperhshlenergiis-
sen (Pleura, Peritoneum, Perikard) aufgrund der
Produktion in Mesothelzellen hiufig hohe CA 125-
Konzentrationen findeun, ohne dafy diese als sichere
Malignitdtskriterien zu verwerten sind [13]. Auf dic-
ser Tatsache fuend, wurde CA 125 als unspezifi-
scher Ascites-Marker (mic hoheren Werten im Asci-
tes als im Serum) empfohlen, und die therapeutische
Ascitesentfernung bei Leberzirrhotikern mit Ascites,
bis die Serurnwerte wieder unterhalb des Cut-offs
fallen [14, 15].

Erhohte CA 125-Konzentrationen finden sich
weder bei dialysepflichtiger Niereninsulfizienz [16]
noch bei Rauchern [17].

Die Ergebnisse unserer retrospektiven klinischen
Analyse der Befunde von Partienten mit erhghten CA
125-Werten geben zunichst einen Einblick in die
prozentuale Haufigkeit damit verbundener maligner
und benigner Erkrankungen, in die Werteverteilung
innerhalb der cinzelnen Erkrankungen und zeigen
schlieBlich auf, wie hiufig Kérperhohlenergiissc bei
erhéhten
CA 125-Serumwerten zu finden waren. Aus diesen
Daten kénnen folgende Schliisse gezogen werden:

Internistische Patienten mit-erhéhtem CA 125 las-
sen sich in zwei, in unserem Falle etwa gleichgrof3e,
Grappen mit maligner und nicht-maligner Grunder-
krankung untertcilen. Dabei ist zu beriicksichtigen,
daf nur bei 27 % aller angelorderten CA 125-Bestim-
murigen erhthte MeBergebnisse gefunden wurden.

Lab. med. 19: 185-188 (1995)

]




188 J. Zahner et al.: CA 125 — ein Tumormarker in der Inneren Medizin?

Dies ist ein Indiz dafiir. da® auel der Tumonmarker
CA 125 als unspezifischer Sereening-Marker in der
Inneren Medizin henutzt wird, obwohl der Sinn der
meisten Thmormarker in der Verlaufskontrolle und
Rezidivdiagnostik bekannter Tamore zu schen st
Wie zu erwarten war. nahm der Anteil maligner

Eekrankungen mit hohen CA 125 Svuunwwu-n 7,
Iummnmlkm Werte von > 350 U/ml werden nur
hei Malignomen und bei Patienten mit Leberzivrhose
gcluluh.n Sonstige  nichtmaligne  Erkrankungen,
inshesondere ”(‘l/lllsu”l/l('lll, und  Pneumonie
waren in dieser retrospektiven klinischen Analyse
immer mit MeBergebnissen von <350 U/ml verhun-
den. Eine mittels Sonographie, Computertomogra-
phie und radiologischen Techniken zu verilizierende
Metastasicrung cines Malignoms war erst ab CA
125-Werten > 1000 U/ml zu finden. Neben dem
Cut-off-Wert des Tumormarkeriestes sollten also
auch derartige, klinisch relevante Grenzwerte in die
weiteren (Immmbtls(hen und therapeutischen Uber-
legungen mir unh(vowcn werden.

‘Auc h in dieser Unl( rsuchung wird deutlich, daf3
erhdhte CA 125-MelRwerte haufw (in 35% der
Fille) im Zusammenhang mit Pleura-, Perikarder-
giissen und Aszites auftreten. Ca. 50 % dieser beob-
achteten Ergiissc waren zytopathologisch maligne.
Daraus ist zu folgern, daf3 bei Patienten mit erhihten
CA 125-Werten und Koérperhohlenergiissen eine
zytopathologische Diagnostik der Punktatfliissigkeit
crfolgen muf3.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, daf}
die CA 125-Bestimmung hiufig unselektiv als Tumor-
Screening-Methode eingesetzt wird. Neben dem Cut-
off-Wert sind fiir die Bewertung cerhohter CA 125-
Werte noch klinisch relevante Grenzwerte beziiglich
nichtmaligner Erkrankungen (< 350 U/ml) und
ciner ’\/[uaalablerun" des Ttunors (> 1000 U/ml) zu
beriicksichtigen. Bel Leberzirthose und Entziindun-
gen der serosen Hiute finden sich héufig falsch posi-
tive Werte. Bei der Beobachtung eines Korperhéhle-
nergusses bei gleichzeitig elhohten CA 125-Werten
solltc cine Lytopalhologlsche Diagnostik erfolgen.
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Baxter bringt Isolex™-300
curopaweit auf den Markt

Miinchen, 17. Januar 1995 — Scit heute stebt dem
oukologisch-hiimatologischen Bereich ein innovati-
ves Verfahren von essenticller'Bedeutung zur Verfii-
gung: Wie die Biotech-Gruppe des US-amerikani-
schen Unternehmens Baxter Healtheare Corporation
bekanntgab, crhielt ihr neuentwickeltes Isolex™"
300 Maguetzellseparator-System, ein Prinzip zur
Selektion und Reinigung von Stammzellen, die CE-
Genchmigung fiir eine europaweite Markteinfiih-
rung.

Damit ist das Isolex™-300-System das erste Medi-
zinprodukt seiner Gattung, das das erst jiingst insti-
tuierte uniforme .Priifverfabren erfolgreich durch-
laufen hat und mit dem CE-Signum in den Verkehr
gebracht wird. Nach den dieser Kennzeichnung
zugrundeliegenden Vorschriften der ,Medical Device
Directive® (MDD) werden medizinische Produkte
erst nach einer strengen. klinische Daten einschlie-
Benden Konformititshewertung mit dem CE-Zei-
chen versehen, um Funktionsfihigkeit und Betriebs-

sicherheit, mithin Qualitat des Produktes, zu
gewiéhrleisten.

Mit der CE-Genehmigung des neuen Baxter-
Systems verbindet sich ein wichtiger Schritt in dem
immer bedeutenderen Bercich der Hochdosis-Che-
motherapie-kombinicrien Blutzell- oder Knochen-
markstransplantation.

Schon seit lingerem kommt der Gewinnung von
Stammezellen aus peripherem Blut oder Knochen-
mark eine Schliisselrolle in der kurativen Krehshe-
handlung oder auch in der experimentellen Genthe-
rapic zu. Allein im vergangenen Jahr wurden europa-
weit etwa 10000 chemotherapeutische Interventio-
nen mit anschlicBender Blutzell- oder Knochen-
markstransplantation durchgefiihrt — mit deutlich
steigender Tendenz. Denn: Zwar zerstért dic Hoch-
dosis-Chemotherapie effektiv Tumorzellen, jedoch
dariiber hinaus auch die Stamunzellen in Knochen-
mark und Blut, die fiir die Produktion samtlicher
Bluizellen unentbehrlich sind. Um die Stammzellen
erhalten und so Blutzellen und Zellen des Iinmunsy-
stems regenerieren zu konnen, wird dem Patienten
vor der Chemotherapie eine gréBere Menge an Blut
oder Knochenmark entnommen, tiefgefroren aufbe-
wahrt und nach der Behandlung reinfundiert.

Der hier entscheidende Vorteil des Isolex™-300-
Systems liegt darin, daf es die Staminzcllen

" Isolex ist ¢in von Baxter International Incorporated ein-
wetragenes Warenzeichen in den Vereinigten Staaten von
Amerika. Dic europaweite WZ-Eintragung wird in Kiirze
erwurtet,

(CD34*-Zellen) aus der heterogenen Zellpopulation
des dem Patienten entnommenen Blutes oder Kno-
chenmarks zu isolicren vermag. Die abgetrenuten
CD34*-Zellen werden gereinigt und als — im
Vergleich mit heckémmlichen Verfaliren wesentlich
geringer voluminiertes — Stammzelltransplantat bis
zur Reinfusion tiefgefroren gelagert; dic iibrigen Zcl-
len werden verworfen oder fiir analytische Zwecke
aufbewahrt. ’

Das Prinzip der positiven Stammzellselektion mit
dem aus drei Einzelkomponenten bestehenden Mag-
netzellseparator-System von Baxter umfafit mehrere
Schritte:

Zuniichst wird dic Zellsuspension mit dem muri-
nen anti-CD3+4* monoklonalen Antikérper, der spe-
zifisch an das CD34-Antigen zu binden vermag.
inkubiert. Nach Entfernung ungebundenen Antikor-
pers werden die markierten CD34%-Zellen mit
paramagnetischen,  Schaf-anti-Maus(SAM)-Anti-
kérper-beschichteten Mikropartikeln, sogenannten
Dynabeads. rosettiert. AnschlicBend erfolgt mit
Hilife der im Basisgerit. dem Isolex'™-300 Zellsepa-
rator, beweglich angeordneten Permanentmagneten
dic Abtrennung der Beads-gebundenen Stammzellen
von den Nicht-Zielzellen. Iin letzten Schritt werden
die isolierten Bead-Ziclzellkomplexe mit Chymopa-
pain inkubiert, um so dic CD34*-Zellen enzyma-
tisch aus den Rosetten {reizusetzen.

Das komplette, gemifs den GMP-Richilinien her-
gestellte System besteht zunéichst aus dem [solex™-
300 Zellseparator als Basisgerit, dessen starke Per-
manentmagneten Soft\\'are—gcstcucrl zZur Trcnnung
in Position gebracht werdeh.

Der Stammzell-Aufbereitung dient ein  steriles
Einmalset mit beliiftbarer Misch-/Trennkammer.
Sekundirkammer und einem- Ausla3-Schlauchsy-
stem, dessen Zu- und Ablaufe fiir Zecllsuspension
bzw. Pulfer aus biokompatiblen Kunststoff beste-
len. Vervollstindigt wird die Ausstattung mit dem
Tsolex™-300 Stammzell-Reagens-Kit, das ausrci-
chende Mengen aller fiir cinen Separationsvorgang
erforderlichen Reagenzien umfat — murinen ant-
CD34 monoklonalen Antikérper, SAM-Antikérper-
beschichtete Dynabeads und das Enzym Chymopa-
pain.

Aul wissenschaftlicher Ebene wird dicses ncue
System zur Stamuizellsclektion vor allem mit dem
wesentlichen Vorteil verbunden, dafR sich durch Iso-
lierung und Reinigung der CD34%-Zellen auch die
iiberwiegende Zahl an Nicht-Ziclzellen — einschlieRR-
lich Tumorzellen — des Transplantats eliminicren
und damit das Risiko eincs Krebsrezidivs verringern
laft. Eine Erlcichterung fiii den Patienten st
zudem, daf® kleinere Stammizellransplantate eine
Abschwichung der bei Reinfusion moglichen Neben-
wirkungen. wie Kopfschinerzen. Ubclkeit oder Puls-
schwankungen, bedeuten konnten.
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Und: Sozusagen als  durchaus uncrheblicher
Nebeneffekt reduzieren sich mit verringerten Rein-
fusionsvolumina auch die erforderliche Lagerkapa-
zitiit sowie der Bedarf an Aufbewalimings- und
Gelriermedien,

Isolex™-300, dus neueste Produkt der aul innova-
tive Verfahren zur Immunmodulation, Zcllsepara-
tion und Stammzellselektion spezialisierten [nmun-
therapie-Division von Buxter Biotech, kinnte dem-
zufolge die kurative Krebshehandlung ihrem Zicl
wicder einen Schritt niherbringen. :

Dr. Robert Schupp

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstrafie 3—4

85710 Unterschlcifiheim
Tel.: 089/31701-496

Fax: 089/31701-509

ACS BR - zur Bestimmung
von CA 15-3 im Serum

Tumormaker zur Verlaufskontrolle
des Mamma-Karzinoms

Aufgrund der guten Korrelation von Markerverlauf
und klinischem Bild dient die Bestimmung von
CA 15-3 im Serumn vor allem der Verlaufskontrolle
und dem Therapiemonitoring des priméren
Mamma-Karzinoms. Die hohe Sensitivitit und Spe-
zifitiat des Parameters erlaubt dariiber hinaus in vie-
len Fillen den friihzeitigen Nachweis von Rezidiven
und Metastasierungen — unter Umstiinden Monate
vor bildgebender Diagnostik oder dem Auftreten kli-
nischer Symptome.

Neueste biochemische Erkenntnisse der CA 15-3
Mucinantigenforschung konnten bei der Entwick-
lung des ACS BR-Assays konsecuent umgesetzt wer-
den. So wurde beimn ACS BR-Testbesteck ein mono-

klonaler Autikérper gewiblt, der mit hchster Spezi-
fitdt vorwicgend Teile des Peptidkernbereiches des
Mucinmolekiiles erkennt, die verstérkt in der gerin-
ger glykosylierten tumorassoziierten Molekiilform
des CA15-3 Antigenes zugiinglich sind. Hierdurch
konnte eine exzellente Spezifitat des ACS BR-Assays
fiir maligne Veréiinderungen beim Mamma-Karzinom
crreicht werden. Durch die Auslegung des Tests in
ciner kompetitiven SPALT-Architekiur konnten
»High-Dosc-Hook-Effekte”, die bei Sandwichtyp-
Assays auftreten kdnnen, ebenso vermieden werden
wic cine zeitaufwendige Vorverdinnung von Patien-
tinnenproben. Fiir aufierbalb des Mefbereiches
gefundene Proben ist eine geriiteinterne automa-
tische Verdiinnung mdéglich. Interferenzen von
Human-Anti-Maus-Antikorpern (HAMAs) die in
monoklonalen Sandwich-Testbestecken zu  ver-
falschten Werten fiihren kénnen, sind im ACS BR-
Test ebenfalls vernachléssigbar.

Der ACS BR Test stellt weltweit den ersten vollau-
tomatischen Assay zur Bestimmung von CA 15-3 im
Serum dar, der erste Ergebnisse auf dem ACS: 180
Plus bereits nach 15 Minuten liefert. Mit dem
ACS: 180 Plus konnte Ciba Corning ein weltweit ein-
zigartiges Clot-Erkennungssystem in der Immunolo-
gie entwickeln. Verstopfungen der Probennadel wer-
den dem Bediener durch den automatischen Clot-
Alarm gemeldet bzw. automatisch durch das Cerit
beseitigt, ohne die Abarbeitung bereits pipettierter
Proben zu beeinflussen. Weitere Merkmale des
Systems sind, neben einer exzellenten Priszision, die
hohen Analysengeschwindigkeiten mit bis zu
180 Tests pro Stunde bei ausgesprochen geringen
Personalbindungszeiten, sowie die patientenorien-
tierte Probenabarbeitung. Der ACS:180 Plus lift
sich zudem problemlos in bestehende EDV-Anlagen
integrieren.

Ciba Corning Diagnostics GmbH
Frau Petra Ibe

Siemensstrafde 3

35463 Fernwald

Tel.: 0641/40 03-0



