
Testbeschreibung 
Elektrochemilumineszenz-Immunoassay (ECLIA) zur quantitativen 
In-vitro-Bestimmung von CA 125 in Humanserum oder -plasma.

Indikation
CA 125 ist ein hochmolekulares Glykoprotein (200 – 1.000 kDa) 
und gehört zur Familie der hybridomdefinierten Tumormarker. 1
Es wird zu einem hohen Prozentsatz bei nicht-muzinösen Ova- 
rialkarzinomen epithelialen Ursprungs gefunden 2 und ist im  
Serum nachweisbar. 3, 4  Erhöhte Werte können unter anderem  

mit verschiedenen gutartigen gynäkologischen Erkrankungen wie 
z.B. Ovarialzysten, Ovarialmetaplasien, Endometriosen, Uterus 
myomatosus oder Zervizitis einhergehen. 5  CA 125 hat sich als 
starker unabhängiger prognostischer Faktor für das epitheliale 
Ovarialkarzinom im Frühstadium nach einer kompletten Remission 
nach adjuvanter Chemotherapie erwiesen. 6  Zusätzlich korreliert 
CA 125 bei der Primärdiagnose von Borderline-Tumoren des 
Ovars mit dem Tumorstadium und ist tendenziell bei Patienten mit 
Aszites oder Endometriosen erhöht. 7
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Testprinzip: Einstufiger Sandwich-Assay

Schritt 1 (9 Minuten):
Patientenprobe wird mit einem biotiny-
lierten und einem ruthenylierten mono-
klonalen Maus-Antikörper inkubiert, beide 
gegen verschiedene CA 125-Epitope. 
In Gegenwart von CA 125 bildet sich ein 
Sandwichkomplex, wobei das CA 125 
einen biotinylierten und einen ruthenylier-
ten Antikörper trägt

Schritt 2 (9 Minuten):
Nach Zugabe von Streptavidin-beschich-
teten, paramagnetischen Mikropartikeln
werden die Immunkomplexe über die  
Biotin-Streptavidin-Wechselwirkung an
die Festphase gebunden.

Schritt 3 (Messung):
as Reaktionsgemisch wird in die Messzelle 
überführt, in der die Mikropartikel
auf der Elektrodenoberfläche magnetisch
fixiert werden. Ungebundene Substanzen
werden entfernt. Durch Anlegen einer 
Spannung wird die Chemilumineszenz- 
reaktion erzeugt und das dabei emittier- 
te Licht über einen Photomultiplier  
gemessen. Die Signalstärke verhält sich 
proportional zur Analytkonzentration  
in der Probe.
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Elecsys CA 125 II Testcharakteristika

cobas e 411 Analyzer
cobas e 601 / cobas e 602 Modul

cobas e 402 Modul
cobas e 801 Modul

Testdauer 	 18 Minuten

Testprinzip 	 Einstufiger Sandwich-Immunoassay

On-Board-Stabilität 6 Wochen 16 Wochen

Kalibration 	 Zweipunkt-Kalibration

Rückführbarkeit Standardisiert gegen die Enzymun CA 125 II Methode, die wiederum
am CA 125 II RIA von Fujirebio Diagnostics standardisiert wurde

Probenmaterial 	 Serum, Plasma

Probenvolumen 20 μl 12 μl

Untere Messgrenzen* LDL: 0,6 U/ml LoB: 0,6 U/ml
LoD: 1,2 U/ml
LoQ 2,0 U/ml

Messbereich 	 0,6 – 5.000 U/ml

Zwischenpräzision 
(CLSI)

cobas e 411 Analyzer 	 2,5 – 4,2 %
cobas e 601 / cobas e 602 Modul 	 1,5 – 2,5 %

1,9 – 3,4 %

*	 LoB = Limit of Blank (Erfassungsgrenze), LoD = Limit of Detection (Nachweisgrenze), LoQ = Limit of Quantification (Bestimmungsgrenze), LDL = Lower Detection Limit (Analytische Sensitivität)

	 Weitere Informationen sowie Referenzangaben bzw. Erwartungswerte finden Sie in der Packungsbeilage.
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			   Inhalt Bestellnummer

Bestellinformationen

cobas e pack CA 125 II  a) 100 Tests 11 776 223 322

cobas e pack green CA 125 II b) 300 Tests 07 026 986 190

CalSet CA 125 II a) 4 × 1 ml 11 776 240 322

CalSet II CA 125 II b) 4 × 1 ml 07 030 207 190

PreciControl Tumor Marker a), b) 4 × 3 ml 11 776 452 122

a) Auf cobas e 411 Analyzer, cobas e 601 / cobas e 602 Modul  

b) Auf cobas e 402 / cobas e 801 Modul


