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Zusammenfassung ·V.;s///

Wir verglichen iiü Rahmen einer= *in
klinischen Untersuchung eiu^ --72-ll·
Enzyminmiunoässay(OC£
(Cl). Die Untersuchung ;wiiirde retrtöj^t^
der Seren von 260 ^ dürc^^
90 Patientinnen lind Patienten initcldiihistölogisch·
gesicherten Diagnose eines^^M^genkarzj^^ri^-Md 40i
Patientinnen mit einem O^arifllk^^
p unk t der ]>rimärdia^io$Q...Züqeni^iir4^|(i. die Seren
von 50 Gesunden, von .50 Pätiehiefci^
gastrointestinalen und 30 Patientmhen mit benignen
gynäkologischen Erkrankungen, vermessen?. Die
Serumproben waren bei -70° C tief gefroren;

Neben einer niedrigen unteren Nachweisgrenze
(< 0,01 U/ml) und einer nicht zufriedenstellenden
Vcrdünnungslinearität zeigte der neue E1A eine ak^
zeptahle Irnpräzisiori (Intra-Assay-Varianz: 3,5 -^
4.0 %: Inter-Assay-Varianz: 5,0 -7,4 %), Ein Stor-
einfluß Humaner Anti-Maus-Antikörper (bis Normal.-,
seruin: HAMA pos. Serum == l :2. HAMA-Faktor des
pos. Serums = 118 bzw. 80) auf den EIA konnte an-
hand der beiden untersuchten HAMA positiven Se-
ren nicht festgestellt werden. Der CA 72-4 E1A (CG)
und der IRMA (CI) korrelieren, berücksichtigt man
das Gesarntkollektiv. in hohem Maße miteinander
(r = 0,98; n = 260). Nach Einschränkung der Werte
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auf den;Meßl)ereicli von < 100 U/ml des IRMA (Cl)
erhält; mari; einen^eütUch niedrigeren Korrelations-
koefflizierlten (r = 0,73; n = 256). Eine geringere aber
nach; wi£i vor gute Korrelation /'/eigen die CA 72-4-
1 t̂:c-^sWo;rm*a^ (1·::= 0,93; n = 50). Beide
Ässays Jcörrelierenv berücksichtigt man .das Kollektiv
(lerPatiejntiruienrtnit der jjdstologisch ge3icherten'Dia-
griose eines Övarialkarziiiorris in hohem Maße.(r =
0^99^h-?= 40).:Ein& geringere Korrelatiof :zeigen die
G^ 72-4-Werte; der, Patienten mit einem Magen -
karzmöm (i>= 0,77; n = 9
ren'Uitf^eVEo Spezifitüt von 95 %
gegenüber den, differ^ntiäldiagnostisch relevanten
bei i igiibri Erkrankungen. Di e '.Grenzwerte bei l }a t i en -
teil inilVbeiLiguen^gastromtestiiialeTL Erkrarikurigen
betragen für den CA 72-^ IRMA (CI) 4,4 LJ/rnl und
4,6 Ü/ml für den CÄ 72-s< EiA (CG). Dagegen sind
die cut-off-^Werte bei Patientinnen mit benignen gy-
n äkologiscHen Erkrankungeri> a uff a llen d di sk rcpan t.
Sie betragen für den CÄ: 72- (CI) 3,2 U/ml
imd 0,8Jü/ml für den.CÄ 72-4 EIA (CG). Bei der
Betrachtung der Sensiü'vitäten beider CA 72-4 Assays
bei einer 95 %igen Spezifität gegenüber den
differeritialdiagnostisch relevanten benignen Kollek-
tiven fällt auf, daß der CA 72-4 EIA (CG) beim Magen-
karzinoin nur eine Sensitivitat von 32 % gegenüber
von 46 % des CA 72-4 IRMA (CIj zum Zeitpunkt der
Priiiiärdiagnbse erreicht. Unter Berück sich tigurig al-
ler Ovarialkarzinomc erhält man für den CA 72-4 Et A
(CG) eine Sensitivität von 80 % gegenüber von 68 %
beim CA 72-4 IRMA (CI). Bei ausscldießlirh serösen
Ovarialkarzinomen erreicht der CA 72-4 EIA (CG)
eine Sensitivität von 77 % gegenüber von 63 % des
CA 72-4 IRMA (CI), bei ausschließlich muzinöseri eine
Sensitivität von 90 % gegenüber von 80 % des CA
72-4 IRMA (CI). Im untersuchten Kollektiv der Pati-
entinnen mit Ovarialkarzinoni sind die muzinösen
Formen mit 25 % iiberproportional vertreten. In den
beiden untersuchten Verläufen der Karzinompniieiiten
zeigten beide Assays eine vergleichbare Kinetik, nicht
aber einen Anstieg im gleichen .Umfang. Obwohl btii-

Lab. med. 19:203-209 (1995)



204 W. Reiter et al.: Wertigkeit eines neuen CA 72-4 Enzymlmmunoassays

de Assays mit den identischen MAK in der gleichen
Catcher-Oetßctor Konfiguration das Antigcn TAG 72
nachweisen, ist. die Korrelation «ler CA 72-4 Meßwer-
te zum Teil nirhl. zufriedenstellend. Die Werte Hegen
jo nach Gfundcrkrankung teilweise deutlich unter-
schiedlich und zeigen auch keinen einheitlichen Trend,
«o daß die daraus resultierende klinische Wertigkeit
nicht vergleichbar ist.

Schlüsselwörter

CA 72-4 - HAMA - Tumormarker - Magenkarzinom
- Ovariulktirzinorn

Summary

In the frame of a mcthodological and clinical study,
we compared a new CA 72-4 enzyme immüno&ssay
(CC) t o the established CA 72-4 IRMA (CI) assay
The study was done retrospectiyely using frozeirsera
fiOin 260 persons. Arnong them were 90 patieiits.with
gastric cancer, 40 with ovarian cmicer at the tMiie o|
primary diagnosis, 50 healthy individuals, 50 patients
with benign gastiOmtestinal diseäse, ai "*
benign gjTiecological disease,r""
stored irt -70° C. The enzyi
ibund to have a
and nonsatisfactory 'äiilution;Knear|^^
iraprecision wqs gpod '(.ij^^^äfid'""1''* *;:u Ä"
3.5 tö 4.0 %,iM^to7^r"
impairuient of the Ett^äui

HÄMA-poMtive sera
• "·; · : ' * T (A »*' · · '· /\serum = l :2; HAMA:ra:ctor" ' · · · · - : · · ·

Abkürzungen:
CC = EI A am Cobas * Gore System

(Hoffmunii-La Röche)
CI = IRMA (Ccaitoeor)
HAMA = Anii-Maus-Antikörf)er
IRMA = hnmuuo Radio Metrischer Assay

Cu t off values were calculated based on a speci fi -
city öf 95 % of the yalues for a clinically relevant ref-
erence gronp. We foitnrj cut-off välues of 4.4 U/ml
(Cl) vs. 4.6 U/ml (CG) in patients with benign
gastroiritestinal disorders äs compared with more dis-
crepant valucs qf 3.2 U/ml (GI) vs. 0,8 U/niJ (CG) -in
patienlß with benign gyriecological disease. In calcu-
lating sensitivity by fixirig specificity at 95 % of fhe
clinically relevant reference groups, we found a sensi-
tivity of 32 % (CC) vs. 46 % (CI) in paticrits with
gastric cancer at the tirne of the primary diagnosis. In
patients with serous ovarian cancer alone, the sensi-
tivity of CC was 77 %, äs compared with 63 % for CI.
In patients with mucinous carcirioma alone, the seri-
sitivtty of CC was 90 % äs· compared with 80 % for
CL In patienfs with ovarian cancer, t he fractiou of
patients with mucinous types was unproportionately
jarge (25·%). Whereas the kinetics the two assays
was similar in both fornis of cancer, the observed iri-
preäse was not. Furthermöre although both assays
detect TAG 72 antigen using the identical mouse-an-
tibody and have the same catclier-detector configu-
tati(?ü corjelation of the CA 72-4 values was still un-
f>ati$factpry iin sönie cases. Depending ori the under-

(iisease,;tlie values were sometimes clearly dis-
np· tmiforrn trend could be identified.

j we: ̂ ere:iuiiable to compai-e the clinical
S'älue öf :diev t wo 'iheäiods .C-y :-\yvit ·'.:·· ;.·;*· '·.-;/*.'. .-.-v.:;?' : ·. :"·-' ·.·' ·

||̂ W9l|̂ |¥ir · :;:^·.:;^-^^^ö^·^;^· '̂̂ ··^/·''̂ ?-«; ·:.· · : > ' < ' ' ' . ' . : . ' -

'tuSttbt*mürkei-s - gastric cancer· : . ^ · , ^ > ., o

Einleitung

Das zirkulierende TAG 72-Antigen, ein inuzin-
ähriliches Immunglobulin vorn Typ IgGj mit einem
Molekulargewicht von 400 000 D, wird mit Hilfe von
2 moiioklonalen Antikörpern (MAK cc 49, gerichtet
gegen hochgereinigtcs TAG 72 und MAK B 72-3, ge-
richtete gegen eine Fraktion met.astasiert.er Brust-
karziriomzelleri) nach dem Sandwichprinzip bestimmt
[1-3]. Seit wenigen Jahren stehen diese beiden
rnonoklonalen Antikörper zur Verfügung, die zur
Detektion des TAG 72 eine gute Sensitivität sowohl
beim Magenkarzinorn wie auch bei inuzinösen
Ovarialkarzinomen aufweisen. Kürzlich wurde von der
Firma Hoffmann-La Röche ein neuer automatisierter
CA 72-4 Test, entwickelt. Es handelt sich dabei um
einen Enzymiinrnunoassay (EIA) vorn Sandwich-Typ
zur Bestimmung des im Serum zirkiilierneden tumor-
assoziierten Clykoproteins TAG 72.
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Ziel der Untersuchungen war es, im Rahmen einer
methodischen und klinischen Untersuchung den neuen
CA 72-4 Enzymimmunoassay (CG) mit dein etablier-
ten CA 72-4 IRMA (Cl) zu vergleichen.

Methoden

Verglichen wurden der CA 72-4 EIA (CC) mit dem
CA 72-4 IRMA (Cl) [6-10]. Die CEA-Konzentration
(Abbott, IMx) wurde mit einem monoklonalen
Enzymimmunoassay ermittelt. CA 125 II (Centocor)
wurde mit einem RIA bestimmt. Die Bestimmung der
Humanen Anti-Maus-Antikörper (HAMA) wurde mit
Hilfe des EIA Enzygnost * -HAMA micro von den
Behringwerken Marburg durchgeführt.

Patienten

Die Seren von 90 Patienten mit der histologisch ge-
sicherten Diagnose eines Magenkarzinoins und von
40 Patientinnen mit einem Ovarialkarzinom zürn
Zeilpunkt der Primärdiagnose wurden vermessen.
Zudem wurden die Seren von 50 gesunden Perso-
nen (klinisch und klinisch chemisch unauffällig), von
50 Patienten mit beriigncn gastrointestinalen und 30
Patientinnen mit genignen gynäkologischen Erkran-
kungen vermessen. Von einem Patienten mit einem
Magenkarzinom und einer Patientin mit der Diagnose
eines rnuzinösen Ovarialkarzinoms wurden Serum-
proben im Verlauf untersucht. Die Untersuchung
erfolgte retrospektiv; die Serumproben waren bei -
70° C tiefgefroren.

Ergebnisse

13, Bioref Kontrolle Medium). 5,0 % (n = 13, Biorcf
Kontrolle High) und 6,2 % (n = 13, Bioref Kontrolle
Extra High). Die Ergebnisse der Irnpräzision sind
damit zufriedenstellend und entsprechen der Forde-
rung der Arbeitsgruppe für Qualitätskontrolle und
Standardisierung von Tumorrnarkertests im Rahmen
der Hamburger Symposien über Tumormarker [4].

Verdünhungslinearität

Es wurden die CA 72-4 Werte (CC) an zwei unver-
dünnten Patientenseren und Verdünnungen von Se-
rum +Dilucnt (1+1,1+2,1+3,1+4,1+5) vermessen.
Die Meßwerte zur Untersuchung der Linearität lie-
gen zum Teil nicht auf der Ausgleichsgeraden (Abb. l).
Die Wiederiindungsraten betragen im Serum A bei der
Verdünnung 1+1 88,6 %, bei 1+2 78,9 %, 1+3
86,3 %, 1+4 71,4 % 1+5 62,6 %, im Serum B, das
1+4 vorverdünnt wurde, bei der Verdünnung 1+1
105,0 %, bei 1+2 91,8 %, 1+3 99,6 %, 1+4 93,7 %,
1+593,0%.

U/ml

8°-
60-

40.

° 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Verdünnung: Anteile Serum (%)

Abb. 1. Verdünnungslinearität des CA 72-4 EIA (CC).
A = Serum A, B = Serum B

Untere Nachweisgrenze

Die Bestimmung des Nullstandards (Cobas® Gore
Diluent II) lieferte in allen durchgeführten Messun-
gen (n = 10) am Cobas Gore Konzentrationen von
0,0 U/ml. Der Mittelwert der Extinktionen betrug
0.035, die Standardabweichung ± 0,004. Die untere
Nachweisgrenze liegt demnach unter 0,01 U/ml.

Präzision

Der Variationskoeffizient der hitra-Assay-Varianz des
Gobas Gore beträgt bei einer Konzentration von 8,7
U/ml 4,0 % (n = 21, Bioref Kontrolle Medium), bei
einer Konzentration von 40,9 U/ml 3,5 % (u = 21,
ßioref Kontrolle High) und bei einer Konzentration
von 71 ,\ U/ml 3,6 % (n = 21, Bioref Kontrolle Extra
High). Die Inter-Ajssay-Varianz liegt .bei 7,4 % (n =

Regressionsanalysen

Der CA 72-4 EIA (CC) und der IRMA (Cl) korrclie-
ren, berücksichtigt man das Gesamtkollekliv, in ho-
hem Maße miteinander (r = 0,98; n = 260) (Abb. 2).
Nach Einschränkung der Werte auf den Meßbereich
von < 100 U/ml des IRMA (Cl) erhält man einen deut-
lich niedrigeren Korrelationskoeffizienten (r = 0,73;
n = 256). Eine geringere aber nach wie vor gute Kor-
relation zeigen die CA 72-4-Werte des Normal-
kollektivs (r = 0,93; ri = 50). Auch liier findet man
nach Einschränkung der Werte auf den Meßbereich
von < 3 U/ml des IRMA (Cl) einen deutlich niedrige-
ren Korrelationskoeffizienten (r = 0,50; n = 39).

Beide Assays korreliercn, berücksichtigt man das
Kollektiv der Patientinnen mit der histologisch gesi-
cherten Diagnose eines Ovarialkarzinoms in hohem
Maße (r = 0,99; n = 40). Nach Einschränkung der Werte
auf einen Ausschnitt des Meßbereichs des IRMA (Cl)
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Abb. 2. Korrelation der CA 72-4- (CC) und der CA 72-
4 IRMA-Meßwerte (CI) des Gesamtkollektivs (n = 260).
r = 0,98

erhält man deutlich niedrigere Korrelationskoeffizienten
(Ausschnitt < 100 U/ml r = 0,80; n = 35/Ausschnitt <
10 U/ml r = 0,93; n = 21/Ausschnitt < 3 U/ml r =
0,51; n = 12). Eine gegenüber dem Ovarialkarzinom
niedrigere Korrelation zeigen die CA 72-4-Werte der
Patienten mit einem Magenkarzinom (r = 0,77; n =
90). Nach Einschränkung der Werte auf einen Aus-
schnitt des Meßbereichs des IRMA (CI) erhält, man
deutlich veränderte Korrelationskoeffizienten (Aus-
schnitt < 100 U/ml r = 0,88; n = 89/Aussdinitt < 10
U/ml r = 0,33; ri = 65/Ausschnitt < 3 U/ml r = -0,097;
n = 42). Im Mittel liegen die EIA-Werte (CC) im unte-
ren Bereich deutlich niedriger als die IRMA-Weite (CI).
Die Korrelationskoeffizieriten sind in der Tabelle l zu-
sammenfassend dargestellt.

Tabelle 1. Korrelationskoeffizienten in verschiedenen Kollekti-
ven und Wertebereichen

Kollektiv CA72-4 CA72-4 CA72-4 CA72-4
alle Werte Ausschnitt Ausschnitt Ausschnitt

< 100 U/ml < 10 U/ml < 3 U/ml

Gesamtkollektiv
Normalkollektiv

0,98*
0,93

0,73
0,93

0,77
0,93

0,77
0,50

Benigne Erkrankungen:
- gastrointestinal 0,51 0,51 0,51 -0,05
-gynäkologisch 0,49 0,49 0,49 0,31
Magenkarzinome 0,77 0,85 0,33 -0,10
Ovarialkarzinome 0,99 0,80 0,93 0,51

Störeinflüsse

Eine Beeinflussung der Werte durch Humane Anti-
Maus-Antikörper (HAMA) konnte nach Zugabe von
HAMA positiven Serum zu Normalserum (bis Normal-
serum: HAMA pos. Serum = 1:2, -Faktor des
pos. Serums = 118 bzw. 80) in aufsteigender Konzen-
tration nicht festgestellt werden.

Werteverteilung

Die Verteilung der Einzel meßweite ist anhand von
Punktewolkeri dargestellt (Magenkarzinome: Ova-
rialkarzinome: serös; Ovarialkarzmome: muzinös
(Abb. 3). Hier fällt: auf, daß die EiA-Werte (CC) im
unteren Bereich deutlich niedriger als die RIA-Werte
(CI) liegen.

A..x..VÄV..iiT··,

CA 72-4 (RÖCHE) CA 72-4 (CENTOCOR)
300

250-

200-

150-

100-

50-

) 0

CA 72-4 (RÖCHE) CA 72-4 (CENTOCOR)

U/ml

CA 72-4 (RÖCHE) CA 72-4 (CENTOCOR)

Abb. 3a-c. Verteilung der Einzelmeßwerte beim
Magenkarzinom (a), beim serösen Ovarialkarzinom (b)
und beim muzinösen Ovarialkarzinom (c).
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Spezifität

Die cut. off-Werte zur Berechnung der Sensitivitüt ba-
sieren auf der Forderung nach einer Spezifität von 95
% gegenüber den differentialdiagnostisch relevanten
benigncn Erkrankungen. Die Grenzwerte bei Patien-
ten mit benigneri gastroiritcstinalen Erkrankungen
betragen für den CA 72-4 IRMA (CI) 4,4 U/ml und.
4,6 U/ml für den CA 72-4 EIA (CC). Dagegen sind
die cut off-Werte bei Patientinnen mit benignen gy-
näkologischen Erkrankungen auffallend diskreparit.
Sie betragen für den CA 72-4 IRMA (Cl) 3,2 U/ml
und lediglich 0.8 U/ml für den CA 72-4 EIA (CC).

Sensitivität

In der Tabelle (Tabelle 2) sind bei einer 95 %igen
Spezifität gegenüber den differcntialdiagnostisch re-
levanten benignen Kollektiven die Sensitivitäten für
beide CA 72-4 Assays aufgezeigt. Es fällt auf, daß
der CA 72-4 EIA (CC) beim Magcnkarzinom nur eine
Sensitivität von 32 % gegenüber von 46 % des CA
72-4 IRMA (CI) zum Zeitpunkt, der Primärdiagnose
erreicht. Bei der Betrachtung aller Ovarialkarzinome
erhält man für den CA 72-4 EIA (CC) eine Sensiti-
vität. von 80 % gegenüber von 68 % beim CA 72-4
IRMA (CI). Bei ausschließlich serösen Ovarial-
karzinomen erreicht der CA 72-4 EIA (CC) eine Sen-
sitivität von 77 % gegenüber 63 % beim CA 72-4
IRMA (CI). bei ausschließlich muzinösen eine Sen-
sitivität von 90 % gegenüber von 80 % des CA 72-4
IRMA (CI). In Anbetracht der Fragestellung wurden
innerhalb der Patienten mit. einem Ovarialkarzirioin
besonders viele inuzinöse Formen ausgewählt (25 %)
was gegenüber der realistischen histologischen Ver-
teilung überrepräsentiert ist (10-15 %). Neben die-
ser punktuellen Betrachtung bei einer Spezifität von
95 % zeigt sich, daß bei den Patienten mit einem
Magenkarzinom über den gesamten Spezifitäts-
Sensitivitätsbereich dem CA 72-4 IRMA (CI) und bei

Tabelle 2. Sensitivität bei 95 %iger Spezifität gegenüber den
differentialdiagnostisch relevaten Kollektiven bei serösen und
muzinösen OvarialKarzinomen und beim Magenkarzinom

Tumor

Marker

CA 72-4
(RIA) U/ml
CA 72-4
(Röche) U/ml
CEA
(Imx) ng/ml
CA125
(RIA) U/ml

cut off

ben. ben.
gyn. gas.

3,2

0,8

2,3

94,1

4,4

4,6

9,4

Ovarial-CA Magen-CA

serös muzinös
(R = 30) (n = 10)

63 80

77 90

30 70

80 30

(n = 90)

46

32

14

den Patientinnen mit. einem Ovarialkarzinorn ab ei-
ner Spezifität. von 85 % dein CA 72-4 EIA (CC) du
besseres Diskrirriinanzvermögcn zwischen benigner
und maligner Erkrankung zukommt. Die rere'iver
operating characteristic (ROC) Kurven veranschau-
lichen diese Ergebnisse (Abb. 4a, b).

CA 72-4-VerIäufe von progredienten Patienten

Exemplarisch wurden die Seren eines Patienten mit
Magen- und einer Patientin mit. einem muzinösen

— CA 125 (CENTOCOR)
"+" CEA (IMx)

"*" GA 72-4 (RIA)

"·" CA 72-4 (RÖCHE)

100 Spezifität (%)

— CEA (IMx)
-t-CA 72-4 (RIA)
·*· CA 72-4 (RÖCHE)

100 Spezifität (%)

Abb. 4a, b. Receiver operating characteristic (ROC)
Kurven. Ovarialkarzinorn (a), Magenkarzinom (b) zum
Zeitpunkt der Primärdiagnose.
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l

Abb. 5. Follow up eines Patienten mit progredientem
Krankheitsverlauf bei Magenkarzinom.

Ovarialkarzinom im Verlauf untersucht. Ein Anstieg
der CA 72-4- IRMA-Werte (Cl) und progrcdicnter kli-
nischer Befund beider Patienten war bekannt. Es zeigt
sich, daß das CA 72-4 beider Assays bei beiden Pati-
enten nahezu zeitgleich aber nicht in gleichem Um-
fang ansteigt (Abb. 5).

Diskussion

Neben dem Testprinzip des CA 72-4 Eia (CG) ist die
Möglichkeit einer automatisierten, schnellen Proben-
bearbeitung hervorzuheben. Nach 1,5 Stunden liegt
das erste Tcstcrgebnis vor. Die enzymimmunologische
Untersuchung des CA 72-4 (CC) in der vorliegenden
automatischen Version stellt ein Verfahren mit gerin-
ger Iinpräzision dar.

Bei der Betrachtung des gesamten Wertebereichs
besteht eine gute Vergleichbarkeit mit dem CA 72-4
IRMA (CI) für das Gesamtkollektiv wie auch für das
Normalkollektiv. Nach Einschränkung auf einen nied-
rigeren Meßbereich des IRMA (CI) erhält man deut-
lich niedrigere Korrelationskoeffizienten. Berücksich-
tigt man den gesamten Wertebereich des Kollektivs
der Patientinnen mit der hist ologisch gesicherten Dia-
gnose eines Ovarialkarzinoms korrelieren beide Assays
ebenfalls in hohem Maße. Eine geringere Korrelation
zeigen die CA 72-4-Werte der Patienten mit Mageii-
karzinom. Es ist festzustellen, daß die Korrelation der
Meßwerte von einer Diagnosegruppe zur anderen un-
terschiedlich gut ist (so z. B. beim Ovarialkarzinom
zum Teil deutlich besser als beim Magenkarzinom,
beim Normalkollektiv gut, hingegen bei den benignen
gynäkologischen und gastrointestinalen Erkrankun-
gen keineswegs zufriedenstellend). Zudem fällt der
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CA 72-4 (CC) im Vergleich zum FRMA (CJ) durch
seine niedrigere Wert läge im unteren Bereich auf.

Im Rahmen der klinischen Bewertung zeigt sich,
daß deutliche Unterschiede in der klinischen Wertig-
keit der beiden Methoden gegeben sind. Der CA 72-4
EIA (CG) zeigt eine um 15 % niedrigere Sen.sitivität
beim Magenkarzinom. Die beste »Seiisitivität weist die-
ser Assay ebenfalls wie der IRMA (CI) boi rnuzinösen
üvarialkarzinornen auf; er liegt dabei um mehr als
10 % höher. Dies bezieht: sich nicht nur auf eine fiunk-
tuelle Betrachtung bei einer Spezi fit ät von 95 %, son-
dern wird auch anhand der ROC-Kurven (und somit
anschaulich über den gesamten Meßbereich) deutlich
und ist umso erstaunlicher, als in beiden Jmmuno-
assays die 2 Antikörper in. der gleichen Catcher/De-
tektor Konfiguration eingesetzt werden.

Dafür könnten Veränderungen in der Seruinmatrix
der jeweiligen Patientenseren (pH?, Störgrößen?, aku-
te Phase-Proteine?, Kornplexierung?) in Abhängig-
keit von der jeweiligen Diagnose und in der Kombi-
nation mit dem jeweiligen Testsystcin (Puffer?. Sub-
strat?) vorhanden sein [5],

Es ist wichtig darauf hinzuweisen, daß jeder
Methodenwechsel als problematisch anzusehen ist.
Turnormarkcrwerte sind nach eigenen Untersuchun-
gen zürn Teil stark methodenabhängig, insbesondere
bei CEA-, CA 19-9- und CA 72-4-Bestirnmungen. Mit
Kits verschiedener Hersteller können im gleichen Se-
rum völlig unterschiedliche Werte gemessen werden,
sogar dann, wenn es sich im Prinzip um dieselbe Me-
thode handelt. Eine Aussage ob ein Test besser bzw.
schlechter ist als ein anderer kann damit nicht getrof-
fen werden. Daher ist die Angabe der durchgeführten
Methode eines Tumormarkertests von elementarer
Bedeutung. Bei einem Patienten empfiehlt sich daher
der Einsatz derselben Methode, bei einem Wechsel der
Methodik eine vorübergehende parallele Bestimmung
mit. beiden Methoden [11]. Ein Methodenwechsel ist
grundsätzlich als problematisch anzusehen. Die Er-
gebnisse unserer Untersuchung weisen auf eine klini-
sche Bedeutung des CA 72-4 beim Ovarialkarzinom
hin. Es werden weitere Untersuchungen an größeren
Kollektiven nötig sein, um die klinische Wertigkeit des
CA 72-4 beim Ovarialkarzinom zu klären.
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