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Bakgrund

Antifosfolipid syndrom (APS) innefattar ett antal kliniska komplikationer i

kombination med med förekomst av antikardiolipin/antiβ2-glykoprotein I och/eller

lupus antikoagulans [1-4]. Vanligaste komplikationerna är venös och arteriell

trombos samt graviditetskomplikationer. Förekomst av antifos-folipid antikroppar

medför ökad risk för trombosinsjuknande och även recidiv. Vissa patienter har

annan sjukdom, s.k. sekundär APS, t.ex. vid autoimmuna sjukdomar, vanligtvis

multiorgansvikt som uppträtt inom en relativ kort tidsperiod. Antifosfolipid

antikroppar detekteras vanligen med koagulationsbaserade lupus antikoagulans

tester och immunologiskt med ELISA-teknik för att påvisa kardiolipin eller β2-

glykoprotein I antikroppar. Antikroppar av IgG subklass anses

trombospredisponerande. Immunologisk testning av antifosfolipid antikroppar skall

göras med ett ß2-glykoprotein I-beroende antikardiolipin test. Rekommendationen

är att testningen upprepas inom 12 veckor för att man ska kunna fastställa att

patientens antikroppar är persisterande och därmed trombospredisponerande och

att förekomst av lupus antikoagulans och antikardiolipin/antiβ2-glykoprotein I

analyseras på prov taget vid samma tidpunkt [2].

Metoderna används för att hitta antikroppar som medför ökad trombosrisk.

Svar/Tolkning/Bedömning

Resultat besvaras i heltal i kE/L, vilket motsvarar U/mL. Kontrollresultat hanteras

med 1 decimal.

Resultat mindre än 2.6 (Kardiolipin IgG) samt 6.4 (β2-GPI IgG) U/mL besvaras

<2.6 respektive < 6.4 U/mL. 

Resultat mer än 2024 (Kardiolipin IgG) samt 6100 (β2-GPI IgG) U/mL besvaras

>2024 respektive > 6100 U/mL.

Tolkningsstöd tillsammans med resultat [modifierat enl. ref. 5]:

P-Kardiolipin-ak IgG: Beslutsgräns för moderat positivitet uppskattas till 200-500

kE/L. Beslutsgräns för hög positivitet > 500 kE/L.

P-beta2-GP1-ak (IgG): Beslutsgräns för moderat positivitet uppskattas till 2000-

5000 kE/L. Beslutsgräns för hög positivitet > 5000 kE/L.
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Metodik/mätprincip

Analysen bestämmer koncentrationen av antifosfolipid antikroppar av typen

kardiolipin IgG och β2-glykoprotein I IgG. Principen är baserad på en

immunoassay metod i uppdelad i två steg; varav en immunodetektion med

efterföljande chemiluminiscens detektion (se figur 1 och 2 nedan). Steg 1:

Patientplasma blandas med buffert och magnetiska partiklar belagda med

fosfolipider (kardiolipin) och/eller fosfolipidbindande protein (β2-glykoprotein I). Vid

närvaro av antifosfolipid antikroppar i patientplasman kommer dessa att binda in till

partiklarna. Partiklarna tvättas och separeras. Steg 2: Partiklarna från steg 1

tillsätts en anti-human IgG antikropp, märkt med isoluminol, som binder in till den

uppbundna fosfolipidantikroppen. Partiklarna separeras och tvättas igen och två

triggers tillsätts som möjliggör chemiluminescens detektion och mätning som

relative light units (RLU) i instrumentet. RLU är direkt proportionell mot mängden

fosfolipidantikropp i plasmaprovet.

Figur 1. Analysprincip för bestämningen av kardiolipinantikroppar på Acustar.
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Figur 2. Analysprincip för bestämningen av beta2-glykoprotein I-antikroppar på

Acustar.

Interferenser/Felkällor

Ingen interferens upp till 500 mg/dL hemoglobin, 18 mg/dL bilirubin och

1250 mg/dL triglycerider. Granska provet för HIL. Vid misstanke om hemolys eller

lipemi analysera dessa (H och L) på Sysmex CS-5100. I-index mäts inte. Omräknat

på Sysmex CS-5100 är H-index 5 och L-index 5. Vid hög interferens rådgör med d-

BMA, metodansvarig eller medicinskt ansvarig. Ingen interferens upp till 500 IE/mL

Rheuma-faktor och 2 kIE/L ofraktionerat heparin och lågmolekylärt heparin. [6-7].

Mätområde

Kardiolipin IgG: 2.6 – 2024 kE/L. Ytterligare spädning (20x) kan göras på höga

prover vilket resulterar i mätområde upp till 40480 kE/L [6].

β2-GPI IgG: 6.4 – 6100 kE/L. Ytterligare spädning (20x) kan göras på höga prover

vilket resulterar i mätområde upp till 122000 kE/L [7].

Detektionsgräns

kardiolipin IgG: 2.6 kE/L [6].

β2-GPI IgG: 6.4 kE/L [7].
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Spårbarhet

Metoden är spårbar till den kimera antikroppen HCAL i enlighet med internationella

rekommendationer [8].

Mätosäkerhet

Mätosäkerheten uppmättes under inkörning 2022 till:

Kontrollnivå CVtot (%) n

Låga kontroller

Kardiolipin IgG ( 15 kE/L)

β2-GPI IgG ( 20 kE/L)

6.2

4.6

25

25

Höga kontroller

Kardiolipin IgG ( 120

kE/L)

β2-GPI IgG ( 400 kE/L)

2.7

3.9

25

25
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