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P-Kardiolipin antikroppar, IgG

P-Kardiolipin-ak 1gG (NPU60602)
P-beta2-GP1-ak (IgG) (NPU60604)

Bakgrund

Antifosfolipid syndrom (APS) innefattar ett antal kliniska komplikationer i
kombination med med férekomst av antikardiolipin/antip2-glykoprotein I
och/eller lupus antikoagulans [1-4]. Vanligaste komplikationerna ar vends
och arteriell trombos samt graviditetskomplikationer. Férekomst av antifos-
folipid antikroppar medfor 6kad risk for trombosinsjuknande och dven
recidiv. Vissa patienter har annan sjukdom, s.k. sekundir APS, t.ex. vid
autoimmuna sjukdomar, vanligtvis SLE. Patienter med "katastrofal APS”
har allvarliga tromboskomplikationer och multiorgansvikt som upptritt
inom en relativ kort tidsperiod. Antifosfolipid antikroppar detekteras
vanligen med koagulationsbaserade lupus antikoagulans tester och
immunologiskt med ELISA-teknik for att pavisa kardiolipin eller B2-
glykoprotein I antikroppar. Antikroppar av IgG subklass anses
trombospredisponerande. Immunologisk testning av antifosfolipid
antikroppar skall goras med ett {32-glykoprotein I-beroende antikardiolipin
test. Rekommendationen &r att testningen upprepas inom 12 veckor for att
man ska kunna faststélla att patientens antikroppar ar persisterande och
diarmed trombospredisponerande och att forekomst av lupus antikoagulans
och antikardiolipin/antip2-glykoprotein I analyseras pa prov taget vid
samma tidpunkt [2].

Metoderna anvinds f6r att hitta antikroppar som medfor 6kad trombosrisk.

Svar/Tolkning/Bedémning

Resultat besvarasi heltali kE/L, vilket motsvarar U/mL. Kontrollresultat
hanteras med 1 decimal.

Resultat mindre én 2.6 (Kardiolipin IgG) samt 6.4 (32-GPI IgG) U/mL besvaras
<2.6 respektive < 6.4 U/mL.

DokumentID 31148270
Dokumentnamn P-Kardiolipin antikroppar, IgG
Original lagras elektroniskt. Anvdndaren ansvarar for att géllande version anvands.



Resultat mer édn 2024 (Kardiolipin IgG) samt 6100 (B2-GPI IgG) U/mL besvaras
>2024 respektive > 6100 U/mL.

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

P-Kardiolipin-ak IgG: Beslutsgrians for moderat positivitet uppskattas till
200-500 KE/L. Beslutsgrins for hég positivitet > 500 kE/L.

P-beta2-GP1-ak (IgG): Beslutsgrins fér moderat positivitet uppskattas till
2000-5000 kE/L. Beslutsgrins for hog positivitet > 5000 kE/L.
Tolkningsstod ar kopplat med analysresultat enligt beslutsgranser
[modifierat enl. ref. 5]:

P-Kardiolipin-ak IgG:

Negativ (<20.0 kE/L): "Utredningen har visat att patienten inte har
kardiolipinantikroppar.”

Lag(20-199 kE/L): "Lag positivitet avser varden 20-199 kE/L, dessa ar
av osiker klinisk signifikans. ”

Normal/Moderat (200-500 KE/L: ”Beslutsgrins for moderat positivitet
uppskattas till 200-500 kKE/L.”

Hog (>500 kE/L): Beslutsgrans for hog positivitet uppskattas till >500
KE/L.

Tillagg vid Lag/Normal/Moderat/Hog: ”For hjalp med tolkning och

klinisk handldggning se (www.vardgivareskane), vid behov skriv

konsultremiss till Koagulationsmottagningen, SUS”

P-beta2-GPl-ak (IgG):

Negativ (<20.0 KE/L): "Utredningen har visat att patienten inte har
beta2-GPl-ak (IgG).”

Lag (20-1999 kE/L): ”"Lag positivitet avser virden 20-1999 KE/L, dessa ar
av osiker klinisk signifikans.”

Normal/Moderat (2000-5000 kE/L): ”Beslutsgréins for moderat
positivitet uppskattas till 2000-5000 kE/L.”

Hog (>5000 kE/L): “Beslutsgrans for hog positivitet uppskattas till
>5000 KE/L.

Tillagg vid Lag/Normal/Moderat/HG6g: For hjdlp med tolkning och

klinisk handlédggning se (www.vardgivareskane), vid behov skriv

konsultremiss till Koagulationsmottagningen, SUS”

DokumentID 31148270
Dokumentnamn P-Kardiolipin antikroppar, IgG
Original lagras elektroniskt. Anvdndaren ansvarar for att géllande version anvands.


https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.vardgivareskane%2F&data=05%7C02%7CKarin.Strandberg%40skane.se%7C96e0e100430645cc248308de326c91f0%7C92f523893f0f46239a3b957c32d194e5%7C0%7C0%7C639003639053579517%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=aajPhGZPmeQEU1wjzgtRFO5CuF7itThsjmcsvqkMK30%3D&reserved=0
https://eur01.safelinks.protection.outlook.com/?url=http%3A%2F%2Fwww.vardgivareskane%2F&data=05%7C02%7CKarin.Strandberg%40skane.se%7C96e0e100430645cc248308de326c91f0%7C92f523893f0f46239a3b957c32d194e5%7C0%7C0%7C639003639053579517%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=aajPhGZPmeQEU1wjzgtRFO5CuF7itThsjmcsvqkMK30%3D&reserved=0

3(6)

Metodik/méatprincip

Analysen bestimmer koncentrationen av antifosfolipid antikroppar av
typen kardiolipin IgG och B2-glykoprotein I IgG. Principen dr baserad pa en
immunoassay metod i uppdelad i tva steg; varav en immunodetektion med
efterfoljande 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 ([2-
glykoprotein I). Vid nidrvaro av antifosfolipid antikroppar i patientplasman
kommer dessa att binda in till partiklarna. Partiklarna tvéttas och separeras.
Steg 2: Partiklarna fran steg1 tillsitts en anti-human IgG antikropp, markt
med isoluminol, som binder in till den uppbundna fosfolipidantikroppen.
Partiklarna separeras och tvéttas igen och tva triggers tillsiatts som mojliggor
chemiluminescens detektion och métning som relative light units (RLU) i
instrumentet. RLU ir direkt proportionell mot mangden fosfolipidantikropp

iplasmaprovet.

Kardiolipin (@) och beta-2-glykoprotein I () Kardiolipin (@) och beta-2-glykoprotein 1 ()

STEG 1: Inbindning
heeo, I .’éck}-’g-k‘%
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Kardiolipin (@) och beta-2-glykoprotein | ()
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Figur 1. Analysprincip for bestimningen av kardiolipinantikroppar pa
Acustar.

beta-2-glykoprotein 1 () beta-2-glykoprotein I {O)
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Figur 2. Analysprincip for bestimningen av beta2-glykoprotein I-
antikroppar pa Acustar.

Interferenser/Felkallor

Ingen interferens upp till 500 mg/dL hemoglobin, 18 mg/dL bilirubin och
1250 mg/dL triglycerider. Granska provet fér HIL. Vid misstanke om hemolys
eller lipemi analysera dessa (H och L) pa Sysmex CS-5100. I-index mits inte.
Omriknat pa Sysmex CS-5100 d4r H-index 5 och L-index 5. Vid h6g interferens
radgor med d-BMA, metodansvarig eller medicinskt ansvarig. Ingen
interferens upp till 500 IE/mL

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

Matomrade

Kardiolipin IgG: 2.6 - 2024 kE/L. Ytterligare spidning (20x) kan goras pa héga
prover vilket resulterar i mdatomrade upp till 40480 KE/L [6].

B2-GPI IgG: 6.4 - 6100 KE/L. Ytterligare spddning (20x) kan géras pa héga prover
vilket resulterar i méitomrade upp till 122000 kE/L [7].
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Detektionsgrans

kardiolipin IgG: 2.6 KE/L [6].
B2-GPI IgG: 6.4 KE/L [7].

Sparbarhet

Metoden dr sparbar till den kimera antikroppen HCAL i enlighet med

internationella rekommendationer [8].

Matosakerhet

Maitosdkerheten uppmaéttes under inkdérning 2022 till:

Kontrollniva CViot (%) n

Laga kontroller

B2-GPI IgG (=400 KE/L)

Kardiolipin IgG (=15 kE/L) | 6.2 25
B2-GPI IgG (=20 kE/L) 4.6 25
Hoéga kontroller

Kardiolipin 19G (=120 2.7 25
kE/L) 3.9 25
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