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KASUTUSVALDKOND 
CanAg CA125 EIA testkomplekt on mõeldud vähiga seostatava CA125 antigeeni kvantitatiivseks 
määramiseks seerumist. 
 
ÜLEVAADE TESTIST 
CA125 on suure molekulaarkaaluga mutsiin-tüüpi glükoproteiin, mis algselt määrati Oc125 
monoklonaalsete antikehade abil (MAb), Bast et al. (1). CA125 Ca125 antigeeni määrmiseks loodud 
heteroloogse testi loomisel on kasutatud erinevaid OC125 epitoobiga kaasväljenduvaid epitoope (2). 
CanAg CA125 EIA põhineb kahel monoklonaalsel hiire antikehal, Ov197 ja Ov185, mis on suunatud 
CA125 antigeeni tuuma kahe erineva epitoobi vastu (3, 4). 
CA125 teste kastuatakse sageli halvaloomuliste günekoloogiliste kasvajatega (näiteks epiteliaalne 
munasarjavähk)  patsientide monitooringuks (5). 
 
TESTI PÕHIMÕTE 
CanAg CA125 EIA on tahke faasiga, otsesel sandwich-meetodil põhinev mittekompetatiivne immuuntest. 
Kalibraatorid, kontrollid ja patsiendi proovid inkubeeritakse koos monoklonaalse biotinüülitud anti-CA125 
antikehaga  
(MAb) Ov197 (saadud hiirelt) streptavidiiniga kaetud mikroribadel. Inkubeerimisel adsorbeerub 
kalibraatorites või proovides leiduv CA125 biotinüülitud Anti-CA125 MAb vahendusel streptavidiin-
ribadele. Ribad pestakse ja ja inkubeeritakse HRP-märgistatud Anti-CA125 MAb Ov185 antikehadega. 
Pärast pesemist lisatakse igasse testsüvendisse puhvriga substraat/kromogeenreaktiivi (vesinikperoksiid ja  
3, 3’, 5, 5’ tetrametüülbensidiin), leiab aset ensüümreaktsioon. Antigeeni leidumisel tekib 
ensüümreaktsiooni korral sinine värvus. Värvuse intensiivsus on proportsionaalne proovis leiduva CA125 
hulgaga. Värvuse intensiivsuse hindamiseks kasutatakse mikroplaadi spektrofotomeetrit lainepikkusel 
620 nm (või 405 nm pärast reaktsiooni peatava lahsue lisamist). 
iga testi jaoks luuakse kalibratsioonikõver (absorptsioon vs iga kalibraatori kontsentratsioon), selle 
kalibratsioonikõvera alusel saadakse patsiendiproovile . CA125 kontsentratsioonid. 
 
REAKTIIVID 
• Igas CanAg CA125 EIA komplektis on reaktiive 96 testi läbiviimiseks. 
• Testkomplekti aegumiskuupäev on trükitud testkomplekti karbi etiketile. 
• Ärge kasutage testkomplekti pärast aegumistähtaega. 
• Ärge kasutage koos erinevatest partiidest pärit reaktiive. 
• Säilitage testkomplekte temperatuuril 2–8°C. Mitte külmutada. 
• Avatud reaktiivide säilivad vastavalt alltoodud tabelis toodud andmetele, eeldusel, et reagendid ei ole 

saastunud, et neid hoitakse originaalanumates ning käsitsetakse vastavalt juhistele. Pärast kasutamist 
viia reaktiivid kohe tagasi temperatuurile 2-8°C. 



Testkomplekti osad säilitamine ja stabiilsus pärast esimest avamist 
 

 
Mikroplaat  1 plaat  2 —8°C kuni karbil näidatud aegumiseni  
 
12 x 8 testsüvendit ribadeks jagataval plaadil, mis on kaetud streptavidiiniga. Pärast avamist pange 
kasutamata ribad kohe tagasi desikandiga alumiiniumpakendisse. Sulgege kott, et ribad oleksid kuivad. 
 
 
CA125 kalibraatorid   5 viaali    2 —8°C kuni viaalil näidatud aegumiseni 
 

   0 U/mL 1 x 8 mL 

  10 U/mL 1 x 0,75 mL 

  40 U/mL 1 x 0.75 mL 

 200 U/mL 1 x 0.75 mL 

 500 U/mL 1 x 0.75 mL 
 
CA125 antigeen Tris-HCl puhvriga lahuses, mis sisaldab alubmiini (veise seerum), detergenti, inertset 
kollast värvainet ja säilitusainena 0,05 % naatriumasiidi. 

Kasutusvalmis.  kasutatakse ka proovide lahjendamiseks. 
 
 
CA125 kontrollid   2 viaali    2 —8°C kuni viaalil näidatud aegumiseni 
 

 1 x 0.75 mL 

 1 x 0.75 mL 
CA125 antigeen Tris-HCl puhvriga lahuses, mis sisaldab alubmiini (veise seerum), detergenti ja 
säilitusainena 0,05 % naatriumasiidi. Kasutusvalmis. 
 
 

 
Biotiin anti-CA125   1 x 15 mL   2 —8°C kuni viaalil näidatud aegumiseni 
 
Biotin Anti-CA125 monoklonaalsed hiire antikehad, umbes 2 µg/mL. 
Sisaldab Tris-HCl puhverlahust (pH 7.75), albumiini (veise seerum), blokeerivaid ühendeid, detergenti, 
inertset punast värvainet ja säilitusainena 0,05 % naatriumasiidi. Kasutusvalmis. 
 
 

 
 
HRP anti-CA125 konjugaat  1 x 0.75 mL  2 —8°C kuni viaalil näidatud aegumiseni 
 
Lahus monoklonaalsete hiire HRP anti-CA125 antikehadega, umbes 
30 µg/mL. Sisaldab säilitusaineid. Enne kasutamist lahjendada konjugaadi diluendiga (Tracer Diluent). 
 
 

 
Konjugaadi diluent  1 x 15 mL   2 —8°C kuni viaalil näidatud aegumiseni 
 
Fosfaatpuhvriga lahus (pH 7.2) sisaldab albumiini (veise seerum), blokeerivaid ühendeid, detergenti, 
inertset sinist värvainet ja säilitusainena 0,01 % metüülisotiasolooni (MIT). Kasutusvalmis. 
 



 
Testkomplekti osad säilitamine ja stabiilsus pärast esimest avamist 
 

 
TMB HRP-substraat   1 x 12 mL  2 —8°C kuni viaalil näidatud aegumiseni 
 
Sisaldab puhverdatud vesinikperoksiidi ja 3, 3’, 5, 5’ tetrametüülbensidiini (TMB). Kasutusvalmis. 
 
 

 
Reaktsiooni peatamislahus  1 x 15 mL  2 —8°C kuni viaalil näidatud aegumiseni 
 
Sisaldab 0,12 M soolhapet. Kasutusvalmis. 
 
 

 
Pesulahuse kontsentraat  1 x 50 mL  2 —8°C kuni pudelil näidatud aegumiseni 
 
Tris-HCl puhverlahus, sisaldab Tween 20. Sisaldab säilitusainet Germall II. 
Enne kasutamist teha veega 25-kordne lahjendus. 
 
 

Ebastabiilsuse näitajad 

TMB HRP substraat peab olema värvitu või õrnalt sinakas. Kui reaktiiv on siniseks värvunud, siis on ta 
saastunud; sellist reaktiivi mitte kasutada. 
 
OHUTUS 

AInult in vitro diagnostikaks 

• Laboris kasutatavate ohutusprotseduuride kohta lugege U.S. Department of Health and Human Services 
(Bethesda, Md., USA) väljaannet nr (CDC) 88—8395 või vastavaid kohalikke ja riiklikke dokumente. 
• Kõik patsiendiproovid on potentsiaalselt nakkusohtlikud, ettevaatust käsitsemisel. 
• Reagendid sisaldavad säilitusainena  naatriumasiidi (NaN3), vasktorustikuga reageerides võib see 
tekitada plahvatusohtlikke metalliasiide: kui kallate reagente torustikku, laske alati peale suures koguses 
vett. 
• Jääkainete ja –materjalide hävitamisel järgige kõiki kohalikke nõudeid. 
 

Ettevaatust: 

Inimpäritolu osistega reaktiivid osutusid testimisel negatiivseks HIV 1 ja 2 antikehade, HCV antikehade ja 
B-hepatiidi pinnaantigeeni (HBsAg) suhtes. Samas ei leidu ühtegi testmeetodit, mis suudaksid kindlalt 
välistada verega edasikantavate nakkuste esinemist reagentides, seetõttu järgige testide tegemisel ning 
jääkmaterjalide hävitamisel nakkusohtlikele ainetele kehtestatud nõudeid. 
 

PROOVIDE KOGUMINE JA KÄSITSEMINE 
CanAg CA125 EIA testis kasutatakse seerumit. Vere võtmiseks tehke veenipunktsioon, eraldage seerum 
vastavalt laborieeskirjadele. Proove võib säilitada 24 teundi temperatuuril 2—8°C. Pikemaajaliseks 
säilitamiseks proovid külmutatakse -70°C juures või madalamal temperatuuril. Mitte hoida proove 
automaatsulatusega külmikus, mitte korduvalt sulatada ja külmutada. Külmutatud proovid jäetakse enne 
testimist üheks ööks temperatuurile 2—8°C aeglaselt sulama, seejärel viiakse enne testimist 
toatemperatuurile. 
 



PROTSEDUUR 
Vajalikud lisavahendid (ei kuulu komplekti) 
1.  Mikroplaadi loksuti 

Loksutamise intensiivsus keskmisest tugevani, umbes 700—900 ostsillatsiooni / min. 
2.  Mikroplaadi pesija 

Automaatne mikroplaadi pesija, mis suudab sooritada 1, 3 ja 6 pesutsüklit, miinimum täitemahuga 
350 µL/testsüvend/pesutsükkel. 
   Kui ei kasutata mikroplaadi automaatpesijat, soovitatakse kasutada manuaalseadet Nunc 
Immuno-8 manual strip washer. 

3.  Mikroplaadi spektrofotomeeter 
Lainepikkusel 620 nm ja/või 405 nm, absorptsioonivahemik 0 kuni 3,0. 

4.  Täpsuspipetid 
Ühekordsete plastotsikutega, mikroliitriste mahtude pipeteerimiseks. Soovitatakse kasutada 8 
kanaliga pipette või dispenserpipette ühekordsete plastikotsikutega 100 µL pipeteerimiseks, kuid 
see ei ole nõue. Pipetid milliliitriste mahtude pipeteerimiseks. 

5.  Destilleeritud või deioniseeritud vesi 
Pesulahuse valmistamiseks. 

 
Märkused protseduuri kohta 
1. Enne CanAg CA125 EIA testi kasutamist tutvuge kasutusjuhendiga. Kasutage ainult komplektis olevaid 

reagente. Ärge kasutage koos samu reagente, mis on erinevatest partiidest.  Ärge kasutage reaktiive 
pärast aegumistähtaega (trükitud karbi etiketile).. 

2. 2 Enne kasutamist peavad reaktiivid olema toatemperatuuril (20–25°C). Tulemuste õigsuse 
kindlustamiseks viiakse test läbi temperatuuril 20—25°C. Külmutatud proove pärast sulatamist segada. 

3. Enne kalibraatorite ja proovide pipeteerimist soovitatakse ribad tähistada, et proovid oleksid testi 
tegemisel üheselt identifitseeritavad. 

4. EIA testi juures on üks tähtsamaid etappe efektiivne ja põhjalik pesufaas, mille käigus eemaldatakse 
seondumata antigeenid ja reagendid antikeha-antigeen kompleksist. Pesemise õnnestumiseks 
kontrollige, et kõik testsüvendid oleksid igas pesutsüklis pesulahusega ääreni täidetud, et pesulahust 
dispenseeritakse sobival voolukiirusel, et enne ja pärast pesufaasi toimuks täielik aspiratsioon ning 
süvendid saaksid tühjaks. Kui süvenditesse jääb vedelikku, keerake plaat tagurpidi ja koputage vastu 
kuivatuspaberit. 
Automaatne ribapesija: puhastamisel ja hooldusel järgige tootja kasutus- ja hooldusjuhiseid, viige enne 
ja pärast inkubatsiooni läbi nõutud arv pesutsükleid. Soovitatakse kasutada ribatöötlusrežiimi (strip 
process) ning täitmisel kasutada ületäitmist (overflow) dispenseerimismahuga 800 µl. Ärge jätke 
aspiratsiooni-/pesemisseadeldisse pikemaks ajaks pesulahust, nõelad võivad ummistuda. 

5. TMB HRP substraat on väga tundlik saastumise suhtes. TMB HRP substraadi stabiilsuse tagamiseks 
valage pudelikesest ettenähtud kogus puhtasse nõusse või soovitatavalt ühekordsele plastalusele, et 
ülejäänud reaktiiv ei saastuks. Pipettidel kasutage puhtaid ühekordseid plastotsikuid (või 
dispensaatorpipeti otsikuid). 

6. Proovide ja reaktiivide käsitsemisel kasutage ainult puhtaid ühekordseid plastist pipetiotsikuid ja täppis-
pipeteerimise võtteid. Ristsaastumise vältimiseks ärge puudutage pipetiotsaga plastriba ega lahuse 
pinda. Proovide ja TMB HRP lahuse käsitsemisel on õiged pipeteerimisvõtted äärmiselt olulised. 



Reagentide ettevalmistamine    Valmisreagendi stabiilsus 
 
Pesulahus      2 nädalat temperatuuril 2—25°C 

hermeetiliselt suletud anumas 
 
Kallake 50 mL pesulahuse kontsentraati puhtasse anumasse, lahjendage 25-kordselt, lisades 1200 mL 
destileeritud või deioniseeritud vett, saadakse puhvriga pesulahus. 
 
 
Konjugaadi töölahus 3 nädalat temperatuuril 2—8°C 

hermeetiliselt suletud anumas 
 
Valmistage vajalik kogus konjugaadi töölahust, selleks segage iga riba kohta 50 µL konjugaati (HRP Anti-
CA125) 1 mL konjugaadi diluendiga (vt alltoodud tabelit): 
 

Ribade     HRP Anti-CA125    Diluent 
arv    konjugaat (µL)    (mL) 
1     50      1 
2   100       2 
3   150       3 
4   200       4 
5    250       5 
6    300       6 
7    350       7 
8    400       8 
9    450       9 
10    500     10 
11   550     11 
12   600     12 
 
Konjugaadi töölahuse valmistamisel kasutage puhast plastikust või klaasist katsutit. 
Teine võimalus: kallake konjugaadiviaali sisu (HRP Anti-CA125) konjugaadi diluendi viaali ja segage kergelt. 
Kontrollige, et lahjenduslahusesse satuks kogu konjugaadiviaali sisu . 
MÄRKUS: konjugaadi töölahus on stabiilne 3 nädalat temperatuuril 2–8°C. Ärge valmistage rohkem lahust, 
kui selle aja jooksul kavatsete ära kasutada; järgige lahusele ettenähtud hoiutingimusi 15 
 
Testptotseduur 
Testige nii kalibraatoreid, kontrolle kui ka patsiendiproove duplikaadis. Enne kasutamist peavad kõik 
reagendid ja proovid olema toatemperatuuril (20—25°C). 
 
1.  Alustage pesulahuse ja konjugaadi töölahuse valmistamist. Kasutage ainult puhtaid anumaid. 

Järgige täpselt kasutusjuhiseid. 
2.  Viige vajalik arv mikroplaadiribasid raamile (kasutamata ribad pange kohe tagasi alumiiniumkotti, 

kuhu jääb ka desikant, ning sulgege hoolikalt). Peske igat riba üks kord pesulahusega. Ärge peske 
rohkem ribasid, kui jõuaksite 30 minuti jooksul käsitseda. 

3.  Pipeteerige riba testsüvenditesse 25 µL CA125 kalibraatoreid (CAL 0, 10, 40, 200, 500), CA125 
kontrolle (C 1, C 2) ja patsiendiproovi (unknown-Unk) järgmise skeemi alusel: 



 
 1 2 3 4 5 6 7 jne
A Cal 

0 
Cal 
500 

teine 
Unk 

 

B Cal 
0 

Cal 
500 

teine 
Unk 

 

C Cal 
10 

C1 
F 

jne  

D Cal 
10 

C1   

E Cal 
40 

C2   

F Cal 
40 

C2   

G Cal 
200 

esimene 
Unk 

  

H Cal 
200 

esimene 
Unk 

  

        

4. Lisage igasse süvendisse 100 µL Biotin Anti-CA125 , kasutage selleks 100 µL täppispipetti (või 
8-kanaliga 100 µL täppispipetti). Ärge puudutage otsikuga vedeliku pinda ega plastikriba, et ei 
tekiks ristsaastumist. 

5.  Inkubeerige plaati 2 tundi (+/- 10 min) toatemperatuuril (20-25°C), plaati pidevalt loksutades, 
kasutage mikroplaadi loksutajat. 

6.  Pärast esimest inkubeerimist aspireerige ja peske igat riba 3 korda, kasutades osas “Märkused 
protseduuri kohta”, punkt 4 kirjeldatud pesuprotseduuri. 

7.  Lisage igasse testsüvendisse 100 µL konjugaadi töölahust, kasutades ülaltoodud punktis nr 4 
kirjeldatud pipeteerimisprotseduuri. 

8.  Inkubeerige raami 1 tund (± 5 min) toatemperatuuril (20–25°C), pidevalt loksutades. 
9.  Pärast teist inkubeerimist aspireerige ja peske ribasid 6 korda, kasutades osas “Märkused 

protseduuri. 
10.  Lisage igasse süvendisse 100 µL TMB HRP substraati, kasutades ülaltoodud punktis nr 4 

kirjeldatud pipeteerimisprotseduuri. TMB HRP substraati lisatakse süvenditesse võimalikult kiiresti, 
esimesest süvendist viimasesse jõudmine ei tohi kesta üle 5 min. 

11. Inkubeerige 30 min (± 5 min) toatemperatuuril (20–25°C), pidevalt ribasid loksutades. Ärge hoidke 
otseses päikesevalguses. 

12.  Lugege kohe mikroplaadi spektrofotomeetriga absoptsiooni lainepikkusel 620 nm. 
 

Teine variant 
Kui laboril ei ole mikroplaadi lugejat, mis loeks lainepikkusel 620 nm, vt järgmisest punktist absoptsiooni 
määramise alternatiivi: 
 
Alternatiivne punkt 12: lisage 100 µL reaktsiooni seiskamise lahust, segage ja lugege absorptsiooni 
lainepikkusel 405 nm mikroplaadi spektrofotomeetriga, 15 min jooksul pärast stopp-lahuse lisamist. 
 

Mõõtevahemik 
CanAg CA125 EIA testiga mõõdetakse kontsentratsioone vahemikes 1,5 ja 500 U/mL. 
Kui eeldatakse, et testitava proovi CA125 kontsentratsioonid on suuremad kui mõõtevahemik, soovitatakse 
proove enne analüüsimist lahjendada CA125 null-kalibraatoriga. 
Kvaliteedi kontroll 
Testseeria valideerimiseks kasutatakse CA125 kontrolle 1 ja 2. 
Tulemuste ettenähtud vahemikud on näidatud viaali etikettidel. Kui väärtused jäävad väljapoole ettenähtud 
vahemikku, kontrollige üle reagendid ning lugeja tööd ja korrake testi. Labor võib valmistada ka ise 
laborisiseseks testi täpsuse hindamiseks erinevatel tasemetel seerumi puule. 
Referentsmaterjal 
Kuivõrd CA125 antigeeni kohta ei leidu üldkasutatavaid referentsmaterjale, siis on CanAg CA125 EIA 
kalibraatori kalibr.väärtused määratud laborisiseste referentsstandardite alusel. 



TULEMUSTE ARVUTAMINE 
Kui kasutatakse mikroplaadi spektrofotomeetrit integreeritud andmetöötlusprogrammiga, siis koostage 
vastavalt kasutusjuhendile vastav arvutusprogramm CA125 kalibraatorite etikettidel toodud 
kontsentratsioonide alusel . 
CA125 tulemuste automaatsel arvutamisel soovitatakse kasutada ühte järgmistest meetoditest: 
• “Cubic spline curve fit” meetod. Kalibraator 0 sisaldub kõveras, väärtusega 0 U/mL. 
• “Spline smoothed curve fit” meetod. Kalibraator 0 kasutatakse kui plaadi blank’i. 
• “Interpolation with point-to-point evaluation”. Kalibraator 0 sisaldub kõveras, väärtusega 0 U/mL. 
• “Quadratic curve fit” meetod. Kalibraator 0 sisaldub kõveras, väärtusega 0 U/mL. 
 
MÄRKUS: ei soovitata kasutada 4-parameetrilist või lineaarregresiooni meetodit.  
 

Manuaalsel hindamisel on kalibratsioonikõvera loomise aluseks punktid, mis saadakse iga CA125 
kalibraatori ja vastava CA125 kontsentratsiooni suhtest (in U/mL), vt alltoodud joonist. Seejärel saab 
kalibratsioonikõveralt lugeda CA125 kontsentratsioonid, kasutades iga patsiendiproovi keskmist 
absorptsiooni. 
 
Kui esialgsel analüüsil on proovi CA125 tasemed kõrgemad kui 500 U/mL , lahjendage õige testtulemuse 
saamiseks proove vahekorras 1:10 ja 1:100 CA125 0-kalibraatoriga. 
Lahjendus 1:10 = 50 µL proovi + 450 µL CA125 kalibraator 0 
Lahjendus 1:100 = 50 µL 1:10 lahjendust + 450 µL CA125 kalibraator 0 
 
Seejärel arvutatakse lahjendamata proovi CA125 kontsentratsioon järgmiselt: 
Lahjendus 1:10: 10 x mõõdetud väärtus 
Lahjendus 1:100: 100 x mõõdetud väärtus 
 

Tulemuste näide 
 

Proov   Kalibraatori   Keskmine abs  CA125 
   väärtused   väärtus (A)  U/mL 
 
 

   0 U/mL  0,047 

  10 U/mL  0,116 

  40 U/mL  0,298 

 200 U/mL  1,269 

 500 U/mL  2,218 
 
Proov A       0,490   69,8 
Proov B       1,650   325 
 

 



 
 

Antud arvutus on toodud ainult näitena, ärge kasutage seda kõverat testitulemuste arvutamisel!. 
 
 

PIIRANGUD 
CA125 taseme näitu ei saa kasutada pahaloomulise haiguse kinnitamiseks või välistamiseks; CA125 testi 
ei kasutata vähi skriiningul. Testi tulemuste hindamisel arvestatakse alati ka teiste uuringute ja 
protseduuride tulemusi, CA125 test ei asenda väljatöötatud kliinilisi uuringuid. 
   Patsiendiproovis olevad reagentide vastu suunatud antikehad (human anti-mouse antibody, HAMA või 
heterofiilsed antikehad) võivad mõnikord testi tulemust mõjutada, kuigi testpuhvrites sisaldub spetsiifilisi 
blokaatoreid. 
 
ETTENÄHTUD VAHEMIKUD 
100 tervel naissoost veredoonoril mõõdeti CanAg CA125 taset. Keskmiseks tasemeks saadi 14,7 U/mL , 
standardhälve 7,7. Mediaanväärtuseks oli 13,1 U/mL, vahemik 5,06– 47,9 U/mL. Alumiste ja ülemiste 
ekstreemväärtuste uurimisel kasutati IFCC soovitatud mitteparameetrilist statistilist andmekäitlust. 
Referentsintervall sisaldab kesksed 95% fraktiili referentsdistributsioonist. Referentsipiirideks võib 
hinnanguliselt määrata seega fraktiilid 2,5% (madalam) ja 97,5% (kõrgem). Nende piiride puhul jääb 
distributsiooni kummastki otsast välja 2,5% väärtustest. Mitteparameetriline arvestuslik väärtus: 
N=100 
 
Fraktsioon     Referentspiir (U/mL) 
  2,5 (madalam)       5 
97,5 (kõrgem)     39 
 
96% tervetest naistest olid testi väärtused alla 35 U/mL. 
Laboril soovitatakseIt leida oma normaalväärtuste piir, võttes arvesse kohalikke tegureid nagu toitumus-
harjumused, kliima, elutingimused, patsientide selektiivsus, jne. Ei tohi unustada, et markeri tulemuste 
hindamisel on kõige olulisemaks referentsväärtuseks patsiendi enda eelmiste testide tulemused (6). 
 



TESTI ISELOOMUSTAVAD ANDMED 
Täpsus 
Kogutäpsuse määramisel järgiti NCCLS juhiseid EP5-A (7) , kasutades külmutatud puulitud inimese 
seerumit, millele oli neljal tasemel lisatud astsiidi puuli. Igat proovi pipeteeriti (n=2/analüüs) ja analüüsiti 
kaks korda igal päeval, kokku 10 päeva jooksul. Analüüse tehti 8 kuu jooksul, neid tegid kaks erinevat 
laobranti , kasutades 10 erinevast partiist CanAg CA125 EIA teste. 
 

Proov Replikaadid Keskmine 
U/mL 

Tsüklisisene SD (U/mL) Tsüklisisene 
CV % 

Päevadevaheline 
SD (U/mL) 

Päevade-
vaheline 
CV % 

CA125 
1 

40 16,8 0.74 4 ,4 0,53 3 ,1 

CA125 
2 

40 75,7 3 ,26 4 ,3 2 ,42 3 ,2 

CA125 
3 

40 201 8,55 4 ,3 7,58 3 ,8 

CA125 
4 

40 392 11 ,4 2 ,9 1 5,5 4 ,0 

  

Määramispiir 
CanAg CA125 EIA määramispiiriks on < 1.5 U/mL Määramispiiriks on kontsentratsioon, mis vastab CA125 
Calibrator 0 pluss 2 standardhälbe väärtusi vastavalt valemile: 
 
 
 
 
 

Saagis (Recovery) 
Normaalsetele seerumiproovidele lisati inimese CA125 antigeeni; antigeeni saagiseks oli 100 ± 15%. 
Hook-efect ehk negatiivne tulemus ülisuurtel kontsentratsioonidel 
Hook-efekti ei täheldatud kontsentratsioonil kuni 50 000 U/mL. MÄRKUS: ülisuure kontsentratsiooni puhul 
muutub substraadi värv sinisest roheliseks (äärmuslikel juhtudel lõpuks kollaseks). Sellisel juhul ei ole 620 
nm lainepikkusel lugedes kontsentratsioon tõene (st liiga madal), äärmuslikel juhtudel leiab aset hook-efekt. 
 
Lineaarsus 
Proovidest tehti lahjenduste seeria, lahjenduseks kasutati CA125 kalibraatorit 0. Saadud väärtused 
vastasid ettenähtud väärtustele 100 ± 15%. 
 
Spetsiifilisus 
CanAg CA125 EIA test põhineb kahe monoklonaalse hiire antikehal, Ov197 
ja Ov185, mis on suunatud CA125 antigeeni tuuma kahe iseseisva epitoobi vastu (4). Võimalike 
interferentsiallikate määramisel lähtuti NCCLS juhistest EP7-P (8). Järgmiseid aineid järgmistel 
kontsentratsioonidel ei mõjuta testi toimimist. 
 
 

 Kontsentratsioon, mis ei mõjutanud oluliselt  
 (10%) testi toimimist 

Lipeemia (Intralipid®)   4 mg/mL 
Bilirubiin, konjugeerimata   0,6 mg/mL 
Hemoglobiin    5 mg/mL 
 
 

GARANTII 
Siintoodud andmed on saadud kirjeldatud testprotseduure järgides. Igasugune muudatud protseduuris , 
mida ei näe ette Fujirebio Diagnostics, võib mõjutada tulemusi, millest tulenevalt ei võta Fujirebio 
Diagnostics endale vastutust toote kaubanduslikkuse ja kasutuseesmärgiks sobivuse suhtes. 
 

2 x SD CAL 0
OD CAL 10-OD CAL 0 

x 10 U/mL 
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