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Einleitung
Das Prostata-Karzinom ist in den EU-Ländern nach dem
Bronchialkarzinom die zweithäufigste und in den USA
die häufigste Krebserkrankung des Mannes. In der Bun-
desrepublik wird im Rahmen des Krebsvorsorgeprogram-
mes, ebenso wie in anderen Ländern der EU und in den
USA diskutiert, ob die Bestimmung des prostataspezi-
fischen Antigens (PSA) als Screeningtest bei über 45 Jah-
re alten Männern eingesetzt werden soll. Die PSA-Bestim-
mung wird zur Zeit als bester Laborparameter zur Er-
kennung eines Prostata-Karzinoms angesehen, wobei als
vorrangiges Ziel die Erkennung des Karzinoms vor der
Metastasenbildung gilt. Darüber hinaus ist die PSA-Be-
stimmung wichtig für die Verlaufskontrolle, die Therapie-
wahl und die schnelle Wiedererkennung des Tumorwachs-
tums nach Prostatektomie [1].

Mit unseren Messungen wollten wir zum einen die
Vergleichbarkeit des Stratu^PSA-Testes zu bestehenden
Routinemethoden untersuchen und zum anderen eine
Überprüfung der angegebenen Referenzbereiche in un-
serem Patientenkollektiv durchführen. Beide Aspekte sind
für die langfristige Überwachung von Patienten wichtig
und stellen hohe Anforderungen an die Genauigkeit der
Methoden.

Material und Methoden

234 Serumproben wurden aus der täglichen Routine des
Labors - ausschließlich männliche Reha-Patienten -
altersverteilt und im Entscheidungsbereich nicht krank-
haft verändert, ausgewählt. Grundsätzlich wurden die
Proben jeweils am selben Tag mit allen drei Methoden
bestimmt. Aus organisatorischen Gründen mußten die
ersten 85 Proben 2-3 Tage vor der Analytik bei -20° C
eingefroren werden.



J. Hilgenfeldt et ai.: Stratus^PSA-Reagenz im Vergleich zu zwei Routinemethoden. 355

Als Kontrollmaterial für den Stratu^PSA-Test wurde
Lyphocheck (BIORAD München) Level I (Lot 93001)
und Level II (Lot 93002) eingesetzt.

Methode 1

Stratus®PSA-Test, Best.-Nr. B 5700-77, Hersteller Baxter,
Diagnostics, Vertrieb DADE Diagnostika GmbH, Edison-
straße 3, 85716 Unterschleißheim
Reagenz-Lot: KXPA-249

Methode 2

Enzymun-Test, PSA Hersteller/Vertrieb Boehringer
Mannheim, Mannheim, Sandhoferstraße 116, 68305
Mannheim. Best.-Nr. 1294881, Analysengerät ES 300
Reagenz -Lot: 185413-01

Methode 3

IMX-PSA-Test, Hersteller Abbott Laboratories, Vertrieb
Abbott GmbH, Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden
Reagenz-Lot: 89785Q100

Alle 3 Verfahren wurden strikt nach den Angaben des
Herstellers durchgeführt. Die folgendenAngaben (Tabel-
le l) dienen zur Information des Anwenders und sind den
jeweiligen Testbeschreibungen entnommen.

Vergleich Methode l gegen Methode 2

Tabelle 1. Testcharakteristika

Meßbereich Methode 1
Stratus®

Methode 2
ES-300

Methode 3
IMX

0-50 ng/ml 0 - ca. 100 ng/ml 0 -100 ng/ml
Untere Nach-
weisgrenze 0,1 ng/ml*

Referenzbereich
(Cut-off-Grenze) 4,0 ng/ml*

Probenmaterial Serum

0,5 ng/ml

4,0 ng/ml*

Serum, EDTA-,
Heparin-,

Citrat-Plasma

0,1 ng/ml

4,0 ng/ml

Serum

Probenvolumen 0,120ml "0,035ml 0,150ml

60 min . 37 min

48 - 20

Analysenzeit pro
Einzelbestimmung 12 min

Analysen pro
Stunde

' vorläufige Angabe

Winkelhalblerende
P/B-Regression
y = 1.20 + 1.88*
n - 234, r = 0.81

Vergleich Methode l gegen Methode 3

ng/ml

15

Winkelbmlbierende
P/B-Regression
y = 0.05 + 0.98x

» 234, r » 0.98

10 15
Methode l

20 25
ng/ml

Vergleich Methode 3 gegen Methode 2

Winkelhalbierende
P/B-Regression
y - 1.06 + 1.96«
n - 234. r - 0.82

Abb. 1. Methodenvergleich nach Bablok-Passing [1]

Lab. med. 19:354-357 (1995)
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Ergebnisse und Diskussion

Für das Stratus*-Verfahren wurde mit dem Kontroll-
matcria) Lyphocheck die Präzision in der Serie und von
Tag zu Tag bestimmt (Tabelle 2).

Tabelle 2. Präzision mit Kontrollmaterial (Methode 1)

Präzision in der Serie Präzision von Tag zu Tag
n = 20 n = 5

Level l

Tabelle 4. Altersgruppen-spezifische Verteilung der Meßwerte

Mittelwert, ng/ml 3,14
s, ng/ml 0,13
VK, % 4,30

3,08
0,15
4,82

Level II

Mittelwert, ng/ml
s, ng/ml
VK, %

10,53
0,25
2,37

10,78
0,46
4,27

Tabelle 3. Vergleich der Werteverteilung bei Patientenseren ohne
Altergruppen - Berücksichtigung

Methode 1 Methode 2 Methode 3
n = 234 n = 234 n = 234

Mittelwert
ng/ml

Mediän
ng/ml

max. Wert
ng/ml

min. Wert
ng/ml

1,229

0,700

22,000

0,000

3,212

2,730

14,670

0,000

1,224

0,690

18,850

0,000

Altersgruppe
(Jahre) 10-20
Anzahl (n) 10

Methode 1
min
max
Mittelwert
Mediän
SD

Methode 2
min
max
Mittelwert
Mediän
SD

Methode 3
min
max
Mittelwert
Mediän
SD

0,00
0,50
0,19
0,10
0,20

1,78
6,67
2,99
2,45
1,47

0,00
0,47
0,19
0,11
0,18

21-30
13

0,20
1,50
0,62
0,50
0,38

1,16
9,99
3,68
3,42
2,21

0,14
1,02
0,53
0,51
0,25

31-40
30

0,00
2,40
0,67
0,50
0,55

0,50
5,31
2,75
2,47
1,20

0,00
1,84
0,64
0,61
0,38

41-50
55

0,00
10,20
1,02
0,70
1,51

0,22
11,28

2,99
2,95
1,60

0,06
8,22
0,91
0,63
1,21

51-60
79

0,00
22,00

1,40
0,80
2,45

0,09
14,67
3,34
2,88
2,13

0,00
18,85
1,42
0,79
2,24

>60
47

0,00
7,70
1,97
1,00
2,18

0,00
9,83
3,83
3,44
2,60

0,00
6,68
1,87
1,16
1,96

ng/ml
ng/ml
ng/ml
ng/ml
ng/ml

ng/ml
ng/ml
ng/ml
ng/ml
ng/ml

ng/ml
ng/ml
ng/ml
ng/ml
ng/ml

Wie aus den Meßergebnissen ersichtlich, besteht nur
eine zufriedenstellende Korrelation zwischen Methode l
und Methode 3. Methode 2 liefert im Schnitt deutlich
höhere Werte, obwohl für alle drei Methoden ein einheit-
licher Cut-off von 4,0 ng/ml gilt. Eine mögliche Ursache
dieser Abweichungen könnte in den Eigenschaften des
verwendeten Antikörpers oder des Kalibrators liegen.

Die bei allen Methoden festgestellte signifikante Än-
derung der Standardabweichung tritt ab der Altersgrup-
pe 41-50 Jahre auf und unterstützt somit die Forderung
nach einem generellen PSA-Screeningtest.
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Abb. 2. Vergleich der PSA Median-Werte verschiedener Altersgruppen

Lab. med. 19: 354-357 (1995)
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Um den Einsatz als Screeningtest effizient und ohne Literatur
unnötige diagnostische Folgeuntersuchungen zu ermög-
lichen, ist von den Herstellern eine bessere Vergleichbar- l. Faul P, Münch rned Wschr 136 (l 994) 41,38-44
keit der Methoden zu fordern. 2· Eisenwiener HG, Bablok W, Passing H, et al. (l 984) Stati-

stische Auswertung beim Methodenvergleich. Lab med 8,
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