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En enzym-immunoanalyse for bestemmelse av 1gG antistoffer
mot Borrelia burgdorferi sensu lato i humant serum.

1. BRUKSOMRADE

Testen IDEIA™ Borrelia burgdorferi 1gG er en enzym-
immunoanalyse for detektering av 1gG antistoffer mot Borrelia
burgdorferi sensu lato i humant serum. Settet er tiltenkt som et
hjelpemiddel til diagnostisering av Lyme borreliose.

2. OPPSUMMERING

Lyme borreliose er en multisysteminfeksjon forarsaket av den
flattbarne spiroketen B. burgdorferi sensu lato?.

P& grunn av den ekstreme knappheten av B. burgdorferi i
patologiske lesjoner og kroppsvaesker, vil kanskje ikke metoder
og teknikker for direkte deteksjon av spiroketal DNA lykkes i den
rutinemessige diagnosen av Lyme-Borreliose. Malingen av B.
burgdorferi-spesifikke antistoffer er en passende metode.

IDEIA Borrelia burgdorferi 1gG bruker DK1 rensede, native
flageller av B. afzelii bakteriestamme som testantistoff. Flagellene
er sveert immunogene og fremkaller raskt en sterk og vedvarende
immunrespons**. Sammenlignet med de konvensjonelle og pa
det nadveerende tidspunkt mest brukte testantigener, som er
basert pa ren ekstrakt fra spiroket-cellen, forbedrer antistoffer
fra rene, naturlige flageller fglsomheten og spesifikkheten i
diagnostiseringen av serologiske analyser av Lyme borreliosis®”.

Videre er bruk av flageller som testantigen passende i alle
geografiske omrader, da flagellene ikke viser vesentlige endringer
mellom de forskjellige stammene av B. burgdorferi.

3. PRINSIPPET MED TESTEN

IDEIA Borrelia burgdorferi 1gG bruker mikrobrgnner belagt med
rensede, native Borrelia-flageller. Antistoffer som er til stede
i prgver av humant serum, vil binde seg til de flagell-belagte
mikrobrgnnene i Igpet av den fgrste inkubasjonen. Etter vask
av mikrobrgnnene for a fjerne ubundne serumproteiner,
tilsettes peroksidasekonjugerte antistoffer mot humant 1gG i
mikrobrgnnene. Konjugatet bindes spesifikt til humane IgG-
antistoffer som er festet til flagellantigenet. Overflgdig konjugat
fiernes ved vasking, og etter tilsetning av kromogen, katalyserer
det budne peroksidase utvikling av en bla farge. Reaksjonen
stanses ved tilsetting av syre, og den bla fargen endres til gul.
Fargens intensitet tilsvarer konsentrasjonen av B. burgdorferi-
spesifikke antistoffer i prgven. Fargeintensiteten bestemmes ved
spektrofotografi ved 450nm, og absorberingsverdien i prgven
sammenlignes med absorberingsverdien i kontrollene.
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5. INKLUDERTE REAGENSER
'
oA
96 - Hvert sett inneholder tilstrekkelig materiale for 96
bestemmelser. Oppbevar ubrukte komponenter ved 2-8 C.

5.1. INNHOLD I IDEIA BORRELIA BURGDOREFERI, IgG TEST

<

Ett instruksjonshefte
MICROTITRATION PLATE

l@

96 brgnn-mikrotitreringsplate (12 rader
med 8 mikrobrgnner) belagt med naturlig
Borrelia-flageller. En gjenlukkbar plastpose
til oppbevaring av ubrukte mikrobrgnner

En flaske av hver av de fglgende:

AMPLE DILUEN 100mL prgvefortynner: Buffret lgsning med

vaskemiddel, antimikrobielt middel og rgdt
fargestoff

WASH BUFFER (X25) 50mL vaskebufferkonsentrat x25: Lgsning
med tris-buffer inneholdende vaskemiddel
og antimikrobielt middel

lgG CUT-OFF CONTROL 2,5mL 1gG Cut-Off kontroll: Humant serum i

buffer inneholdende antimikrobielt middel,
farget lyst grgnt.

1gG POSITIVE CONTROL 1,5mL 1gG positiv kontroll: Humant serum i

buffer inneholdende antimikrobielt middel,
farget mgrkt grent.

ANTI IgG CONJUGATE 13mL anti-IgG-konjugat: Kanin anti-humant

1gG konjugert med pepperrot peroksidase og
farget lys blatt.
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SUBSTRATE TMB 12mL substrat: stabilisert peroksid og

3,3-5,5-tetrametylbensidin i en fortynnet
bufferopplgsning. Det har veert rapportert at
TMB ikke er kreftfremkallende. Det anbefales
imidlertid & bruke beskyttelsesutstyr for a
unnga direkte kontakt.

STOP SOLUTION
5.2.

25mL stopplgsning: 0,46mol/L svovelsyre.

FORBEREDING, LAGRING OG GIJENBRUK AV
KOMPONENTENE | SETTET

Med IDEIA Borrelia burgdorferi 1gG settet kan det utfgres 10
individuelle prgveserier i Igpet av en 3-maneders periode fgr
utlgpsdato. For a sikre best mulig ytelse av settet, er det viktig
oppbevare ubrukte komponenter i henhold ftil fglgende

e

instruksjoner:
5.2.1 Mikrobrgnner -

Apne posen med platen i ved & kutte langs forseglingen. Brekk av
gnsket antall mikrobrgnner og sett dem pa plass i rammen. En rad
kan benyttes til dobbel bestemmelse av prgve fra én pasient; de
gjenvaerende 6 mikrobrgnnene i raden brukes til prgvefortynner,
1gG Cut-Off-kontroll og I1gG positiv kontroll. Hver rad som legges
til kan brukes til testing av prgver fra 4 pasienter. Nar alle radene
brukes pa en gang, kan prgver fra 45 pasienter testes.

Fjern ugnskede rader med mikrobrgnner fra platerammen,
og plasser dem umiddelbart inn i den gjenlukkbare plastposen
sammen med tgrkemiddelet. Lukk posen forsiktig og oppbevar
den ved 2-8°C. Ved korrekt oppbevaring, kan mikrobrgnnene
brukes innen 12 uker etter apning.

5.2.2 Prgvefortynner -
Klar til bruk. Oppbevar ubrukt prgvefortynner ved 2-8°C.
5.2.3 Vaskebufferkonsentrat -

Konsentrat er vedlagt x25. Bland vaskebufferen til bruksstyrke
ved & blande 1 del vaskebufferkonsentrat med 24 deler
nylig deionisert eller destillert vann (eller tilsett innholdet i
vaskebufferkonsentratet i 1200mL nylig deionisert eller destillert
vann). Bland kun til den mengde vaskebuffer som trengs for en
dags bruk. Oppbevar ubrukt konsentrat ved 2-8°C.

Ubrukt ferdigblandet vaskebuffer skal ikke oppbevares for
senere bruk (se avsnitt 8.2.11).

5.2.4 IgG Cut-Off kontroll-

Klar til bruk. Oppbevar ubrukt 1gG Cut-Off kontroll ved 2-8°C.
5.2.5 IgG positiv kontroll-

Klar til bruk. Oppbevar ubrukt IgG positiv kontroll ved 2-8°C.
5.2.6 Anti-IgG konjugat -

Klar til bruk. Oppbevar ubrukt 1gG konjugat ved 2-8°C.

5.2.7 Substrat -

Klar til bruk. Oppbevar ubrukt substrat ved 2-8°C.

5.2.8 Stopplgsning -[sToP soLuTioN]

Klar til bruk. Oppbevar ubrukt stopplgsning ved 2-8°C.

6. ANDRE REAGENTER

6.1. REAGENTER

Nylig deionisert eller destillert vann utblanding av vaskebuffer til
bruksstyrke.

7. UTSTYR

Fglgende utstyr er ngdvendig:
Malesylinder (2 1)

Testrgr med kapasitet pa ca 5mL

Mikropipetter og engangstupper for pafylling av volumer pa 10-
1000pL

Pipette med 8 kanaler til pafylling av 100uL (valgfritt)
Reagensreservoar for pipette med 8 kanaler (valgfritt)

Rent absorberende papir (der mikrobrgnnene kan drypptgrke)
Plastlokk til mikrgbrgnnplate

Rister til mikrotitreringsplater, med minimumshastighet pa
500rpm, og 3-4mm orbital diameter. Kontakt en lokal Oxoid-
forhandler for informasjon om egnete plateristere

Timer

Automatisert platevasker (valgfritt) eller egnet utstyr for vasking
av 8 mikrobrgnnrader (avsnitt 10.2.3).

Merk: Dersom man vasker mindre enn 8 testmikrobrgnner i
en rad med en automatisert vasker med hode beregnet pa 8
mikrobrgnner, er det sveert viktig a fylle opp raden med ubrukte
mikrobrgnner

Spektrofotometer eller EIA plateleser som kan lese en 96
mikrobrgnnplate med 8 mikrobrgnn-rader ved 450nm
absorbering med 620-650nm referanse. (Valgfritt, avsnitt 10.3,
avlesning av testresultat)

Merknader for bruk avautomatiserte apne systemer er tilgjengelig
for denne analysen. Kontakt den lokale Oxoid-forhandleren

8. FORHANDSREGLER

- For bruk til in vitro diagnostisering. Personer som skal
utfgre analyser med dette produktet ma ha opplaering i bruken av
det, og ma ha erfaring med laboratoriumprosedyrer

8.1.  SIKKERHETSREGLER

8.1.1 Selv. om serumet som brukes for tilberedning av
IgG Controls har blitt individuelt test og funnet a
vaere negativ for hepatitt B-virus overflateantigen
og antistoffer til HIV og hepatitt C, bgr 1gG controls
behandles som potensielt smittsomme materialer.

8.1.2 Stopplgsningen inneholder svovelsyre (0,46 mol/l).
Unnga kontakt med gyne og hud ved & bruke beskyttende

kleer og vernebriller.

Ikke spis, drikk, rgyk, oppbevar eller tilbered mat, eller
ta pa kosmetiske midler i arbeidsomradet der reagenter
og prgver handteres.

8.14
8.1.5

Bruk ikke munnen til pipettering.

Bruk engangshansker ved handtering av kliniske prgver,
og vask alltid hendene etter arbeid med infeksigst
materiale.

Kast alle kliniske prgveeksemplarer og IgG Controls i
samsvar med lokal lovgivning.

Dataark for sikkerhet til profesjonelle brukere kan
skaffes etter gnske.

TMB-substratet inneholder 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP)
med en konsentrasjon pa mellom >5 % og <10 % som
er klassifisert etter gjeldende EU-kommisjonsforordning
(EC) som en fare. Fglgende er passende H- og P-regler
(Hazard and Precautionary statements).

FARE

H360 Kan skade forplantningsevnen

eller gi fosterskader.

P201 Innhent saerskilt instruks fgr

bruk.

Skal ikke handteres fgr alle
advarsler er lest og oppfattet.

P202

p281 Bruk pakrevd personlig ver-

neutstyr.

P308+P313 | Ved eksponering eller mistanke

om eksponering: Sgk legehjelp.

TEKNISKE FORHANDSREGLER

Komponentene ma ikke brukes etter den utlgpsdato
som er trykket pa etikettene. lkke bland eller bytt om
forskjellige produksjoner eller utgaver av  reagensene,
med unntak av standardreagentene (prgvefortynner,

8.2.
8.2.1

vaskebufferkonsentrat, substrat og stopplgsning) som
ogsa brukes i IDEIA Borrelia burgdorferi, IgM ( K603011-
2) og IDEIA Lyme Nevroborreliose ( K602811-2).

8.2.2 Reagentene er vedlagt i faste brukskonsentrasjoner.
Modifisering av reagensene eller lagring ved andre
forhold enn de som er beskrevet i avsnitt 5.2, vil pavirke
ytelsen av testen.

8.2.3 Unnga forurensing av reagensene.

8.2.4 Bruk separate engangspipetter eller pipettetupper for
hver prgve, kontroll eller reagent for & unngd kryss-
forurensning av enten prgver, kontroller eller reagenter,
da dette vil forarsake feilaktige resultater.

8.2.5 Oppbevar deionisert eller destillert vann til fortynning
av konsentrerte reagenter i rene beholdere for a unnga
mikrobiell forurensing.

8.2.6 Unngd forurensing med metallioner og oksyderende
midler.

8.2.7 Ikke bruk substrat som har en bla farge fgr det er tilsatt
i mikrobrgnnene.

8.2.8 Ikke utsett substrat for lys.

8.2.9 Mikrobrgnner kan ikke gjenbrukes.

8.2.10 Manuelt eller automatisert vaskeutstyr ma veere
rengjort for mikrobiell forurensing, og korrekt kalibrert i
henhold til produsentens instruksjoner.

8.2.11 Ikke oppbevar ubrukt ferdigblandet vaskebuffer for

senere bruk. Nar reservoarene for vaskebuffer ikke er
i bruk, bgr de skylles i deionisert eller destillert vann,
og settes til tgrk.

9. INNSAMLING OG FORBEREDING AV PRGVER

IDEIA Borrelia burgdorferi 1gG er beregnet pa testing av kun
humane serumprgver. Testing av uklare og viskgse sera kan fgre
til upalitelige resultater pa grunn av pipetteringsfeil. Serumprgver
kan oppbevares fgr testing i 14 dager ved 2-8°C, og opp til 6
maneder ved 20°C eller lavere.

10. TESTPROSEDYRE

VENNLIGST LES AVSNITT 8.2, TEKNISKE FORHANDSREGLER, F@R
UTF@RING AV TESTPROSEDYREN.

10.1. PROSEDYREMERKNADER

10.1.1 Standardreagentene (prevefortynner,
vaskebufferkonsentrat, substrat og stopplgsning) og
en lignende analyseprosedyre utfgres ogsa i IDEIA
Borrelia burgdorferi, IgM ( K603011-2) og IDEIA Lyme
Nevroborreliose (K602811-2). Dette gir mulighet til a
gjore hver av analysene parallellt ved a bruke én enkelt
oppl@sning av pasientserum.

10.1.2 Validering av analysen er basert pa samkjgrt
duplikattesting av alle prgver. Dersom pasientprgvene
skal analyseres enkeltvis, anbefales det at brukerne
ikke gjor dette fgr de har gjort seg kjent med analysen
og dens bruksmater. Intern analysevariasjon (CV%)
er omtrent 50% hgyere nar den er basert pa enkle
bestemmelser.

10.1.3 Dersom en rister som kan gjgre 500rpm ikke er
tilgjengelig, kan risting av mikrobrgnnradene i
inkubasjonssteg 2 reduseres til 300rpm, uten at
effekten pavirkes i uheldig retning for analysen, eller at
en statisk inkubasjonsprotokoll er tilgjengelig. Kontakt
den lokale forhandleren for mer informasjon om egnede
protokoller.

10.2. ANALYSEPROSEDYRE

MERK: Analyseprosedyren krever bruk av en rister for
mikrotitreringsplater. Kontakt en lokal forhandler for informasjon
om egnete plateristere.

Dersom flere rader benyttes, anbefales bruk av en pipette med 8
kanaler for tilsetting av konjugat, substrat og stopplgsning.

10.2.1 Tilsetting av prgve og kontroll

Sett korrekt antall mikrobrgnnrader inn i mikrobrgnnholderen.
Tilsett 100uL fortynnet pasientserum i de korrekte
mikrobrgnnene. Tilsett 100pL positiv kontroll, Cut-Off kontroll og
prgvefortynner i separate mikrobrgnner. (Minst 3 mikrobrgnner
med Cut-Off kontroll og 2 mikrobrgnner med positiv kontroll og
1 mikrobrgnn med prgvefortynner skal inkluderes i hver runde
med prgvetesting).

10.2.2 Inkubasjon av prgven

Dekk til mikrobrgnnene og inkuber dem ved romtemperatur (20-
25°C), med risting i 60 minutter.

10.2.3 Vasking av mikrobrgnnene

Mikrobrgnnene bgr vaskes med vaskebuffer blandet til

bruksstyrke (se avsnitt 5.2.3).

Vasketeknikken er kritisk med tanke pd testytelsen (se avsnitt
8.2.10) og bgr utfgres pa en slik mate at man er sikker pa a fylle
mikrobrgnnene fullstendig (med minimum 350uL vaskebuffer
blandet til bruksstyrke), og deretter tsmme dem.

Det er viktig @ foreta fire vaskesykluser, enten ved bruk av
automatiserte eller manuelle vasketeknikker, som bgr inkludere
blgtlegging i 2 minutter i Igpet av vask nr. 2, eller totalt 2 minutter
blgtlegging i Igpet av hele vaskesyklusen.

Manuell vasking

Dersom mikrobrgnnene vaskes manuelt, rist ut eller sug ut
innholdet i mikrobrgnnene og bruk nyblandet vaskebuffer, og
pass pa a fylle og tsmme mikrobrgnnene fullstendig. Fjern
vaskebufferen helt mellom hver vask ved a dunke mikrobrgnnene
opp-ned mot et rentabsorberende papir. Bedre effekt ved manuell
vask kan oppnas ved a tilsette vaskebufferen til mikrobrgnnene i
en slik vinkel at det oppstar en virvelstrgm i mikrobrgnnene. Etter
siste vask bgr platen snus opp-ned og dunkes mot absorberende
papir for a fierne rester av vaskebufferen.

Automatisert vasking

Automatiserte vaskere bgr programmeres for a fullfgre 4
vaskesykluser, og for a legge inn blgtgjgring tilsvarende 2 minutter
i Ippet av hele vaskesyklusen. Vaskeren ma kalibrereres korrekt
for & sikre at mikrobrgnnene fylles og temmes fullstendig mellom
hver vask. Etter siste vask bgr platen snus opp-ned og dunkes mot
absorberende papir for a fjerne rester av vaskebufferen.

10.2.4 Tilsetting av Anti-IgG konjugat
Tilsett 100pL anti-IgG-konjugat i hver mikrobrgnn.
10.2.5 Inkubasjon av konjugat

Dekk til mikrobrgnnene og inkuber dem ved romtemperatur (20-
25°C), med risting i 60 minutter.

10.2.6 Vasking av mikrobrgnnene

Mikrobrgnnene bgr vaskes som beskrevet i avsnitt 10.2.3.
10.2.7 Tilsetting av substrat, og inkubasjon

Tilsett 100uL substrat i hver mikrobrgnn.

Dekk til mikrobrgnnene og inkuber dem i en rister ved
romtemperatur (20-25°C), uten risting i 10 minutter.

10.2.8 Stoppe reaksjonen

Tilsett 100uL stopplgsning i hver mikrobrgnn. Sikre tilstrekkelig
blanding i mikrobrgnnene. Det fargede produktet er stabilt i 30
minutter. Ma ikke utsettes for direkte sollys da fotobleking av det
fargede produktet kan forekomme.

10.3. AVLESING AV TESTRESULTATET
10.3.1 Fotometrisk avlesning

Mikrobrgnnene bgr avleses innen 30 minutter etter tilsetting
av stopplgsningen. Bland innholdet i mikrobrgnnene og les
av absorbsjonen i hver mikrobrgnn ved & bruke et egnet
spektrofotometer eller EIA plateleser ved 450nm. Pass pa at
bunnen pd mikrobrgnnen er ren fgr avlesing, og kontroller at
ingen fremmedlegemer eller materiale er i mikrobrgnnene.
Avleseren bgr nullstilles med luft (f.eks uten plate i vognen) fgr
platen scannes. Alternativt, dersom spektrofotometeret eller
EIA plateleseren tillater bruk av bglgelengde for referanse (620
til 650nm), bgr dual bglgelengdeavlesning utfgres, da dette
eliminerer eventuell interferens forarsaket av avvik som skitt eller
merker pa mikrobrgnnenes optiske overflate

10.4. OPPSUMMERING AV IDEIA Borrelia burgdorferi 1IgG AN-
ALYSEPROSEDYRE

Pass pa at alle reagenser har romtemperatur (15-30°C) fgr bruk.

Fortynn serumprgvene til 1/200 ved a tilsette 10pL serum til 2mL
prgvefortynner

Tilsett 100pL kontroll eller testprgve

Dekk til og inkuber ved
20-25°C under risting i
60 minutter

Vask (x4)

\

Tilsett 100pL anti-IgG konjugat

Dekk til og inkuber ved
20-25°C under risting i
60 minutter

Vask (x4)
Tilsett 100pL substrat

SUBSTRATE TMB

Dekk til og inkuber ved
20-25°C uten risting i 10
minutter

Tilsett 100uL stopplgsning

\

Les av absorbsjon fotometrisk ved
450nm (referanse 620—-650nm)

11. KVALITETSKONTROLL OG TOLKNING AV TESTRESUL-
TATENE
11.1. PR@VEFORTYNNER

OD-verdien pa prgvefortynneren ma veere mindre enn 0,100,
men stgrre enn 0,000 (dual bglgelengde avlesning) Dersom
verdien er over 0,100, kan arsaken veere utilstrekkelig vasking
eller forurensing av substratet. Dersom verdien er under 0,000,
bgr plateleseren nullstilles med luft og mikrobrgnnene leses av
pa nytt.

Dersom kontrollkravene ikke tilfredsstilles, er testresultatene
ugyldige, og analysen bgr gjentas.

11.2. 1gG CUT-OFF KONTROLL OG IgG POSITIV KONTROLL

Beregn de gjennomsnittlige OD-verdiene for de 3 mikrobrgnnene
med IgG Cut-Off kontroll (OD‘gG cuion) 08 de 2 mikrobrgnnene
med IgG positiv kontroll (ODIgG posmv). Individuelle OD-verdier
bgr ikke ha ha hgyere differanse fra den gjennomsnittlige OD-
verdien enn 25%. Dersom differansen pa OD-verdiene i en av IgG
Cut-Off kontrollene og den gjennomsnittlige OD-verdien er er
hgyere enn 25%, bgr denne eksluderes fra beregningen, og den
gjennomsnittlige OD-verdien beregnes pa nytt.

Differansen mellom OD-verdien pa 1gG Cut-Off kontrollen og 1gG
positiv kontroll ma vaere minst 0,500. Dersom denne verdien er
mindre enn 0,500, kan dette vaere forarsaket av utilstrekkelig
risting under inkubasjon, eller for lav temperatur i omgivelsene,
seerlig under inkubasjon med substratet.

Dersom kontrollkravene ikke tilfredsstilles, er testresultatene
ugyldige, og analysen bgr gjentas.

11.3. PASIENTPR@VER

Beregn den gjennomsnittlige OD-verdien for hver pasientprgve
(Omeve). Individuelle OD-verdier bgr ikke ha ha hgyere differanse
fra den gjennomsnittlige OD-verdien enn 25%. Slike prgver bgr
testes pa nytt. Imidlertid, dersom begge testmikrobrgnnene viser
et negativt resultat kan en differanse pa mer en 25% aksepteres
uten 3 teste pd nytt, fordi lave OD-verdier males med mindre
presisjon.

11.4. TOLKNING AV RESULTATER

IDEIA  Borrelia  burgdorferi  1gG-testen inneholder en
avskjeeringskontroll med en spesifikk mengde Borrelia
burgdorferi-spesifikt 1gG-antistoff. Paviste nivaer av antistoff som
er over denne avskjaeringskontrollen, er sterkt antydende for en
aktiv Borrelia burgdorferi-infeksjon. IDEIA Borrelia burgdorferi
IgG-settet kan pavise antistoff pa nivaer under denne spesifikke
avskjaeringen, og dette antistoffet kan veaere naerveerende som
latent antistoff fra en tidligere infeksjon, eller som sveert lave
nivder av antistoff svaert kort tid etter en nylig infeksjon. Lave
nivaer av antistoff bgr tolkes med varsomhet, og for a veere
sikre pa betydningen av lave nivaer av antistoff, anbefales det
at pasienter fglges opp med en ny prgve etter minst to uker, slik
at man skal kunne avdekke endringer i antistoffniviet, noe som
bedre vil angi betydningen av det antistoffet.

11.4.1 Kvalitativ tolkning

Grensen for pavisning (0D, ¢ pivisine
burgdorferi, er beregnet som OD

) for IgG-antistoff for Borrelia
vk x0,5.
wskjaering

Nivdet der antistoff over dette trolig er narvaerende grunnet en
aktiv infeksjon, er lik OD

Prgve-OD mellom disse to verdiene antyder naerveeret av lave
nivaer av antistoff, noe som bgr tolkes med varsomhet. Tolke pa
fglgende mate:

IgG-avskjeering”

oD

Prove

<0D, Negativ for IgG-antibody

for B. burgdorferi

1gG-PAVISNING

oD >0D

Prgve

ecrivisune 08 <OD Antistoff til stede.

Det anbefales at det tas en oppfglgende prgve etter to uker for a
bekrefte pasientens status

IgG-avskjaring



Positiv for aktiv produksjon av
1gG antistoff for B. burgdorferi
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11.4.2 Semikvantitativ tolkning (vilkarlige enheter)
I rekkevidden mellom OD-verdiene OD, . . . 08 OD . ..
korresponderer OD-verdiene direkte til logaritmen for vilkarlige
enheter av spesifikke antistoffer i prgven. Dette er illustrert i figur
1, som viser resultatene fra et IgG anti-B. burgdorferi positivt
serum seriellt fortynnet i negativt serum.
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Figur 1 Resultat av seriell dobbel fortynning av serum positivt for
1gG antistoffer mot B. burgdorferi i negativt serum. | tillegg er OD-
verdiene for 1gG Cut-Off kontroll og IgG positiv kontroll vist.

Nivaet av spesifikke antistoffer i IgG Cut-Off kontrollen er definert
som 1 (UIgG o = 1 enhet). Nivdet av spesifikke antistoffer i IgG
positiv kontroll er justert til 8 x U‘gG cutort (U‘gG posity = 8 enheter).
Antall vilkarlige enheter spesifikke antistoffer (Upme) for en prgve
kan beregnes ved fglgende formel:

ODprwve B ODIgG Cut-off
Uprm=103, a= x 0,9*
ODIgG Positiv_ OD\gG Cut-off
*IogUIgG Posmv_logu\gG Cutoff log8 - log1=0,9

Tvetydige resultater.

Grensen for pavisning av IgG-antistoff er lik 0,9 enheter. Nivaet
der antistoff over dette trolig er naervaerende grunnet en aktiv
infeksjon, er lik 1 enhet.

Prgver med mindre enn 0,9 enheter med spesifikt antistoff tolkes
som negative for IgG-antistoffer for B. burgdorferi. Prgver med
mellom 0,9 og 1,1 enheter antyder naervaeret av lave nivaer av
antistoff, noe som bgr tolkes med varsomhet, og det anbefales
at det tas en oppfglgende prgve etter to uker for a bekrefte
pasientens status. Prgver med 1,1 eller flere enheter av spesifikt
antistoff tolkes som positive for IgG-antistoffer for B. burgdorferi.

For prgver med absorbsjonsverdier hgyere enn ODIgG positv? bgr
antall spesifikke antistoffer mot B. burgdorferi rapporteres som
hgyere enn 8.

En endring i en pasients spesifikke antistoffniva kan regnes
som vesentlig nar antall vilkarlige enheter i en senere prgve er
fordoblet eller halvert. Dette er kun retningslinjer.

11.4.3 Kommentarer til tolkning av testresultatene
Negative resultater

Et negativt resultat eksluderer ikke eksponering av B. burgdorferi.
Dersom det fortsatt mistenkes Lyme borreliose, bgr det tas en
prgve til pa et senere tidspunkt.

Positive resultater

Et positivt resultatindikerer en nylig eksponering av B. burgdorferi.
Tvetydige resultater

Et resultat innen £20% av OD IgG Cut-Off bgr regnes som tvetydig,

og tolkes med forsiktighet. Det anbefales a gjenta testen pa
pregver med slikt resultat.

Et tvetydig resultat bgr fgre til ny prgve og testing innen 2 uker.
Dersom begge (eller enda flere) prgver gir tvetydige resultater,
kan pasienten anses som IgG negativ.

12. BEGRENSINGER
12.1.

Et negativt testresultat ekskluderer ikke muligheten for
at pasienten kan veere infisert med B. burgdorferi . At
B. burgdorferi ikke detekteres kan veere et resultat av
flere faktorer, som at prgven er tatt for tidlig til & kunne
finne detekterbare antistoffer, feilaktig prgvetaking eller
handtering av prgven. Rask behandling med antibiotika
kan holde tilbake antistoffresponsen, og enkelte individer
vil ikke produsere nok antistoffer til at de kan detekteres.

Et positivt resultat indikerer tidligere immunologisk
eksponering, og er ikke bevis for en aktiv infeksjon.

Alle positive resultater skal tolkes sammen med pasien-
trelatert klinisk informasjon, epidemiologiske data og
forsvarer ikke behandling av en pasient. Muligheten for
at pasienten kan ha veert utsatt for et flattbitt skal alltid
tas hensyn til.

12.4. Modifisering av reagensene eller lagring ved andre
forhold enn de som er beskrevet i avsnitt 5.2, vil pavirke

ytelsen av testen.
13. FORVENTEDE VERDIER

Nivdet av IgG Cut-Off kontroll er justert for a kunne gi 98%
spesifitivitet i normalt serum. Antistoffresponsen mot B.
burgdorferi—flageller ~avhenger av infeksjonens  kliniske
manifestering, og sykdommens varighet. | noen av de mest
vanlige kliniske manifestasjonene av en B. burgdorferi-infeksjon,
rapporteres fglsomheten av diagnostiseringen ved bruk av
innfangings-lgG-analyse med rensede, native flageller som
testantigen som fglgende®”

Klinisk manifestasjon Diagnosefglsomhet
Erythema migrans 36%
Meningopolyradikulonevritt 77%
Xpovia atpodiki akpodeppatitiba | 100%

14. SPESIFIKASJONER

14.1. SZAREGENHETER

Saeregenhetene ved IDEIA Borrelia burgdorferi, IgG er utviklet i
et uavhengig laboratorium for rutinemessige diagnostiseringer
i Sverige. Studien ble utfgrt pa et panel med 200 serumprgver
hentet fra tilsynelatende friske blodgivere som bor i et omrade
som er endemisk for Lyme borreliose

Saeregenheter
Forventet Evaluering*
98% [ 98.5%
*Tvetydige resultater er tolket som negative.

14.2. DIAGNOSEF@LSOMHET

Diagnosefglsomheten til IDEIA Borrelia burgdorferi 18G,
er evaluert i et uavhengig laboratorium for rutinemessige
diagnostiseringer i Sverige. Studien ble utfgrt pa tre paneler med
serumprgver fra pasienter som har vist noen av de mest vanlige
manifestasjonene pa B. burgdorferi-infeksjon: 45 serumprgver
fra pasienter med erythema migrans, 38 serumprgver fra
pasienter med meningopolyradikulonevritt og 20 serumprgver
fra pasienter med acrodermatitis chronica atrophicans. Resultater
sammenlignet med tidligere rapporterte forventede verdier>’

Diagnosefglsomhet

Klinisk manifestasjon Forventet Evaluering*
Erythema migrans 36% 38%
Meningopolyradikulonevritt | 77% 79%
Acrodermatitis chronica 100% 100%
atrophicans

*Tvetydige resultater er tolket som negative.
14.3. KRYSSREAKSJONER

Serum fra pasienter med syfilis eller inflammatoriske sykdommer
(revmatoid-faktor (RF) positiv) ble testet med IDEIA Borrelia
burgdorferi1gG med fglgende resultater:

Pasientserum Antall sera Antall positive*
Syfilis 25 0
RF 18 1

*Tvetydige resultater er tolket som negative.
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