
5.	 INKLUDERTE REAGENSER 

 96 - Hvert sett inneholder tilstrekkelig materiale for 96 
bestemmelser. Oppbevar ubrukte komponenter ved 2-8 C.

5.1.	 INNHOLD I IDEIA BORRELIA BURGDORFERI, IgG TEST

	 Ett instruksjonshefte

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

En flaske av hver av de følgende:	

	 100mL prøvefortynner: Buffret løsning med 
vaskemiddel, antimikrobielt middel og rødt 
fargestoff

	 50mL vaskebufferkonsentrat x25: Løsning 
med tris-buffer inneholdende vaskemiddel 
og antimikrobielt middel

	 2,5mL IgG Cut-Off kontroll: Humant serum i 
buffer inneholdende antimikrobielt middel, 
farget lyst grønt.

	 1,5mL IgG positiv kontroll: Humant serum i 
buffer inneholdende antimikrobielt middel, 
farget mørkt grønt.

	 13mL anti-IgG-konjugat: Kanin anti-humant 
IgG konjugert med pepperrot peroksidase og 
farget lys blått.

	 12mL substrat: stabilisert peroksid og 
3,3-5,5-tetrametylbensidin i en fortynnet 
bufferoppløsning. Det har vært rapportert at 
TMB ikke er kreftfremkallende. Det anbefales 
imidlertid å bruke beskyttelsesutstyr for å 
unngå direkte kontakt.

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

5.2.	 FORBEREDING, LAGRING OG GJENBRUK AV 
KOMPONENTENE I SETTET

Med IDEIA Borrelia burgdorferi IgG settet kan det utføres 10 
individuelle prøveserier i løpet av en 3-måneders periode før 
utløpsdato. For å sikre best mulig ytelse av settet, er det viktig 
å oppbevare ubrukte komponenter i henhold til følgende 

instruksjoner:

5.2.1	 Mikrobrønner - 

Åpne posen med platen i ved å kutte langs forseglingen. Brekk av 
ønsket antall mikrobrønner og sett dem på plass i rammen. En rad 
kan benyttes til dobbel bestemmelse av prøve fra èn pasient; de 
gjenværende 6 mikrobrønnene i raden brukes til prøvefortynner, 
IgG Cut-Off-kontroll og IgG positiv kontroll. Hver rad som legges 
til kan brukes til testing av prøver fra 4 pasienter. Når alle radene 
brukes på en gang, kan prøver fra 45 pasienter testes.

Fjern uønskede rader med mikrobrønner fra platerammen, 
og plasser dem umiddelbart inn i den gjenlukkbare plastposen 
sammen med tørkemiddelet. Lukk posen forsiktig og oppbevar 
den ved 2-8°C. Ved korrekt oppbevaring, kan mikrobrønnene 
brukes innen 12 uker etter åpning.

5.2.2	 Prøvefortynner - 

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

5.2.3	 Vaskebufferkonsentrat -  

Konsentrat er vedlagt x25. Bland vaskebufferen til bruksstyrke 
ved å 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 èn 
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 IgG 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 IgG konjugat ved 2-8°C.

5.2.7	 Substrat - 

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

5.2.8	 Stoppløsning - 

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

6.	 ANDRE REAGENTER

6.1.	 REAGENTER

Nylig deionisert eller destillert vann utblanding av vaskebuffer til 
bruksstyrke.

7.	 UTSTYR

Følgende utstyr er nødvendig:

Målesylinder (2 l)

Testrør med kapasitet på ca 5mL

Mikropipetter og engangstupper for påfylling av volumer på 10-
1000µL

Pipette med 8 kanaler til påfylling av 100µL (valgfritt)

Reagensreservoar for pipette med 8 kanaler (valgfritt)

Rent absorberende papir (der mikrobrønnene kan drypptørke)

Plastlokk til mikrøbrønnplate

Rister til mikrotitreringsplater, med minimumshastighet på 
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 mikrobrønnrader (avsnitt 10.2.3).

Merk: Dersom man vasker mindre enn 8 testmikrobrønner i 
en rad med en automatisert vasker med hode beregnet på 8 
mikrobrønner, er det svært viktig å fylle opp raden med ubrukte 
mikrobrønner

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

Merknader for bruk av automatiserte åpne systemer er tilgjengelig 
for denne analysen. Kontakt den lokale Oxoid-forhandleren

8.	 	 FORHÅNDSREGLER

 - For bruk til in vitro diagnostisering. Personer som skal 
utføre analyser med dette produktet må ha opplæring i bruken av 
det, og må 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 å 
være negativ for hepatitt B-virus overflateantigen 
og antistoffer til HIV og hepatitt C, bør IgG controls 
behandles som potensielt smittsomme materialer.

8.1.2	 Stoppløsningen inneholder svovelsyre (0,46 mol/l). 
Unngå kontakt med øyne og hud ved å bruke beskyttende 
klær og vernebriller.

8.1.3	 Ikke spis, drikk, røyk, oppbevar eller tilbered mat, eller 
ta på kosmetiske midler i arbeidsområdet der reagenter 
og prøver håndteres.

8.1.4	 Bruk ikke munnen til pipettering.

8.1.5	 Bruk engangshansker ved håndtering av kliniske prøver, 
og vask alltid hendene etter arbeid med infeksiøst 
materiale.

8.1.6	 �Kast alle kliniske prøveeksemplarer og IgG Controls i 
samsvar med lokal lovgivning.

8.1.7	 Dataark for sikkerhet til profesjonelle brukere kan 
skaffes etter ønske.

8.1.8	 �TMB-substratet inneholder 1-metyl-2-pyrrolidon (NMP) 
med en konsentrasjon på mellom >5 % og <10 % som 
er klassifisert etter gjeldende EU-kommisjonsforordning 
(EC) som en fare. Følgende er passende H- og P-regler 
(Hazard and Precautionary statements).
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En enzym-immunoanalyse for bestemmelse av IgG antistoffer 
mot Borrelia burgdorferi sensu lato i humant serum.

1.	 BRUKSOMRÅDE

Testen IDEIA™ Borrelia burgdorferi IgG er en enzym-
immunoanalyse for detektering av IgG 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 forårsaket av den 
flåttbårne spiroketen B. burgdorferi sensu lato1,2.  

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

IDEIA Borrelia burgdorferi IgG bruker DK1 rensede, native 
flageller av B. afzelii bakteriestamme som testantistoff. Flagellene 
er svært immunogene og fremkaller raskt en sterk og vedvarende 
immunrespons3,4.  Sammenlignet med de konvensjonelle og på 
det nåværende tidspunkt mest brukte testantigener, som er 
basert på ren ekstrakt fra spiroket-cellen, forbedrer antistoffer 
fra rene, naturlige flageller følsomheten og spesifikkheten i 
diagnostiseringen av serologiske analyser av Lyme borreliosis6,7. 

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

3.	 PRINSIPPET MED TESTEN

IDEIA Borrelia burgdorferi IgG bruker mikrobrønner belagt med 
rensede, native Borrelia-flageller. Antistoffer som er til stede 
i prøver av humant serum, vil binde seg til de flagell-belagte 
mikrobrønnene i løpet av den første inkubasjonen. Etter vask 
av mikrobrønnene for å fjerne ubundne serumproteiner, 
tilsettes peroksidasekonjugerte antistoffer mot humant IgG i 
mikrobrønnene. Konjugatet bindes spesifikt til humane IgG-
antistoffer som er festet til flagellantigenet. Overflødig konjugat 
fjernes ved vasking, og etter tilsetning av kromogen, katalyserer 
det budne peroksidase utvikling av en blå farge. Reaksjonen 
stanses ved tilsetting av syre, og den blå fargen endres til gul. 
Fargens intensitet tilsvarer konsentrasjonen av B. burgdorferi-
spesifikke antistoffer i prøven. Fargeintensiteten bestemmes ved 
spektrofotografi ved 450nm, og absorberingsverdien i prøven 
sammenlignes med absorberingsverdien i kontrollene.

4.	 DEFINISJONER

Følgende symboler er brukt i produktinformasjonen.

IDEIA Borrelia 
burgdorferi IgG

NO

10.2.8	 Stoppe reaksjonen

Tilsett 100µL stoppløsning i hver mikrobrønn. Sikre tilstrekkelig 
blanding i mikrobrønnene. Det fargede produktet er stabilt i 30 
minutter. Må ikke utsettes for direkte sollys da fotobleking av det 
fargede produktet kan forekomme.

10.3.	 	 AVLESING AV TESTRESULTATET

10.3.1	 Fotometrisk avlesning

Mikrobrønnene bør avleses innen 30 minutter etter tilsetting 
av stoppløsningen. Bland innholdet i mikrobrønnene og les 
av absorbsjonen i hver mikrobrønn ved å bruke et egnet 
spektrofotometer eller EIA plateleser ved 450nm. Pass på at 
bunnen på mikrobrønnen er ren før avlesing, og kontroller at 
ingen fremmedlegemer eller materiale er i mikrobrønnene. 
Avleseren bør nullstilles med luft (f.eks uten plate i vognen) før 
platen scannes.  Alternativt, dersom spektrofotometeret eller 
EIA plateleseren tillater bruk av bølgelengde for referanse (620 
til 650nm), bør dual bølgelengdeavlesning utføres, da dette 
eliminerer eventuell interferens forårsaket av avvik som skitt eller 
merker på mikrobrønnenes optiske overflate

10.4.	 OPPSUMMERING AV IDEIA Borrelia burgdorferi IgG AN-
ALYSEPROSEDYRE

Pass på at alle reagenser har romtemperatur (15–30°C) før bruk.

Fortynn serumprøvene til 1/200 ved å tilsette 10µL serum til 2mL 
prøvefortynner

Tilsett 100µL kontroll eller testprøve

 

Vask (x4)

Tilsett 100µL anti-IgG konjugat   

Vask (x4)

Tilsett 100µL substrat  

Tilsett 100µL stoppløsning 

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

11.	 KVALITETSKONTROLL OG TOLKNING AV TESTRESUL-
TATENE

11.1.	 	 PRØVEFORTYNNER

OD-verdien på prøvefortynneren må være mindre enn 0,100, 
men større enn 0,000 (dual bølgelengde avlesning) Dersom 
verdien er over 0,100, kan årsaken være utilstrekkelig vasking 
eller forurensing av substratet. Dersom verdien er under 0,000, 
bør plateleseren nullstilles med luft og mikrobrønnene leses av 
på nytt.

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

11.2.	 	 IgG CUT-OFF KONTROLL OG IgG POSITIV KONTROLL

Beregn de gjennomsnittlige OD-verdiene for de 3 mikrobrønnene 
med IgG Cut-Off kontroll (ODIgG Cut-Off) og de 2 mikrobrønnene 
med IgG positiv kontroll (ODIgG positiv). Individuelle OD-verdier 
bør ikke ha ha høyere differanse fra den gjennomsnittlige OD-
verdien enn 25%. Dersom differansen på OD-verdiene i en av IgG 
Cut-Off kontrollene og den gjennomsnittlige OD-verdien er er 
høyere enn 25%, bør denne eksluderes fra beregningen, og den 
gjennomsnittlige OD-verdien beregnes på nytt.

Differansen mellom OD-verdien på IgG Cut-Off kontrollen og IgG 
positiv kontroll må være minst 0,500. Dersom denne verdien er 
mindre enn 0,500, kan dette være forårsaket av utilstrekkelig 
risting under inkubasjon, eller for lav temperatur i omgivelsene, 
særlig under inkubasjon med substratet.

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

11.3.	 PASIENTPRØVER

Beregn den gjennomsnittlige OD-verdien for hver pasientprøve 
(ODprøve). Individuelle OD-verdier bør ikke ha ha høyere differanse 
fra den gjennomsnittlige OD-verdien enn 25%. Slike prøver bør 
testes på nytt. Imidlertid, dersom begge testmikrobrønnene viser 
et negativt resultat kan en differanse på mer en 25% aksepteres 
uten å teste på nytt, fordi lave OD-verdier måles med mindre 
presisjon.

11.4.	 TOLKNING AV RESULTATER

IDEIA Borrelia burgdorferi IgG-testen inneholder en 
avskjæringskontroll med en spesifikk mengde Borrelia 
burgdorferi-spesifikt IgG-antistoff.  Påviste nivåer av antistoff som 
er over denne avskjæringskontrollen, er sterkt antydende for en 
aktiv Borrelia burgdorferi-infeksjon.  IDEIA Borrelia burgdorferi 
IgG-settet kan påvise antistoff på nivåer under denne spesifikke 
avskjæringen, og dette antistoffet kan være nærværende som 
latent antistoff fra en tidligere infeksjon, eller som svært lave 
nivåer av antistoff svært kort tid etter en nylig infeksjon.  Lave 
nivåer av antistoff bør tolkes med varsomhet, og for å være 
sikre på betydningen av lave nivåer av antistoff, anbefales det 
at pasienter følges opp med en ny prøve etter minst to uker, slik 
at man skal kunne avdekke endringer i antistoffnivået, noe som 
bedre vil angi betydningen av det antistoffet.

11.4.1	 Kvalitativ tolkning

Grensen for påvisning (ODIgG-PÅVISNING) for IgG-antistoff for Borrelia 
burgdorferi, er beregnet som ODAvskjæring  x 0,5.

Nivået der antistoff over dette trolig er nærværende grunnet en 
aktiv infeksjon, er lik ODIgG-avskjæring.

Prøve-OD mellom disse to verdiene antyder nærværet av lave 
nivåer av antistoff, noe som bør tolkes med varsomhet.  Tolke på 
følgende måte:

ODPrøve  <ODIgG-PÅVISNING 	 Negativ for IgG-antibody 		
				    for B. burgdorferi

ODPrøve  >ODIgG-PÅVISNING  og  <ODIgG-avskjæring 	 Antistoff til stede.

  Det anbefales at det tas en oppfølgende prøve etter to uker for å 
bekrefte pasientens status

vaskebufferkonsentrat, substrat og stoppløsning) som 
også 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 påvirke 
ytelsen av testen.

8.2.3	 	Unngå forurensing av reagensene.

8.2.4	 	Bruk separate engangspipetter eller pipettetupper for 
hver prøve, kontroll eller reagent for å unngå kryss-
forurensning av enten prøver, kontroller eller reagenter, 
da dette vil forårsake feilaktige resultater.

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

8.2.6	 Unngå forurensing med metallioner og oksyderende 
midler.

8.2.7	 	Ikke bruk substrat som har en blå farge før det er tilsatt 
i mikrobrønnene.

8.2.8	 	Ikke utsett substrat for lys.

8.2.9	 Mikrobrønner kan ikke gjenbrukes.

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

8.2.11	 Ikke oppbevar ubrukt ferdigblandet vaskebuffer for 
senere bruk. Når reservoarene for vaskebuffer ikke er 
i bruk, bør de skylles i deionisert eller destillert vann, 
og settes til tørk.

9.	 INNSAMLING OG FORBEREDING AV PRØVER

IDEIA Borrelia burgdorferi IgG er beregnet på testing av kun 
humane serumprøver. Testing av uklare og viskøse sera kan føre 
til upålitelige resultater på grunn av pipetteringsfeil. Serumprøver 
kan oppbevares før testing i 14 dager ved 2-8°C, og opp til 6 
måneder ved  20°C eller lavere.

10.	 TESTPROSEDYRE

VENNLIGST LES AVSNITT 8.2, TEKNISKE FORHÅNDSREGLER, FØR 
UTFØRING AV TESTPROSEDYREN.

10.1.	 PROSEDYREMERKNADER

10.1.1	 Standardreagentene (prøvefortynner, 
vaskebufferkonsentrat, substrat og stoppløsning) og 
en lignende analyseprosedyre utføres også i IDEIA 
Borrelia burgdorferi, IgM ( K603011-2) og IDEIA Lyme 
Nevroborreliose (K602811-2). Dette gir mulighet til å 
gjøre hver av analysene parallellt ved å bruke én enkelt 
oppløsning av pasientserum.

10.1.2	 Validering av analysen er basert på samkjørt 
duplikattesting av alle prøver. Dersom pasientprøvene 
skal analyseres enkeltvis, anbefales det at brukerne 
ikke gjør dette før de har gjort seg kjent med analysen 
og dens bruksmåter. Intern analysevariasjon (CV%) 
er omtrent 50% høyere når den er basert på enkle 
bestemmelser.

10.1.3	 Dersom en rister som kan gjøre 500rpm ikke er 
tilgjengelig, kan risting av mikrobrønnradene i 
inkubasjonssteg 2 reduseres til 300rpm, uten at 
effekten påvirkes 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 stoppløsning. 

10.2.1	 Tilsetting av prøve og kontroll

Sett korrekt antall mikrobrønnrader inn i mikrobrønnholderen. 
Tilsett 100µL fortynnet pasientserum i de korrekte 
mikrobrønnene. Tilsett 100µL positiv kontroll, Cut-Off kontroll og 
prøvefortynner i separate mikrobrønner. (Minst 3 mikrobrønner 
med Cut-Off kontroll og 2 mikrobrønner med positiv kontroll og 
1 mikrobrønn med prøvefortynner skal inkluderes i hver runde 
med prøvetesting).

10.2.2	 Inkubasjon av prøven

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

10.2.3	 Vasking av mikrobrønnene

Mikrobrønnene bør vaskes med vaskebuffer blandet til 
bruksstyrke (se avsnitt 5.2.3). 

Vasketeknikken er kritisk med tanke på testytelsen (se avsnitt 
8.2.10) og bør utføres på en slik måte at man er sikker på å fylle 
mikrobrønnene fullstendig (med minimum 350µL vaskebuffer 
blandet til bruksstyrke), og deretter tømme dem. 

Det er viktig å foreta fire vaskesykluser, enten ved bruk av 
automatiserte eller manuelle vasketeknikker, som bør inkludere 
bløtlegging i 2 minutter i løpet av vask nr. 2, eller totalt 2 minutter 
bløtlegging i løpet av hele vaskesyklusen.

Manuell vasking

Dersom mikrobrønnene vaskes manuelt, rist ut eller sug ut 
innholdet i mikrobrønnene og bruk nyblandet vaskebuffer, og 
pass på å fylle og tømme mikrobrønnene fullstendig. Fjern 
vaskebufferen helt mellom hver vask ved å dunke mikrobrønnene 
opp-ned mot et rent absorberende papir. Bedre effekt ved manuell 
vask kan oppnås ved å tilsette vaskebufferen til mikrobrønnene i 
en slik vinkel at det oppstår en virvelstrøm i mikrobrønnene. Etter 
siste vask bør platen snus opp-ned og dunkes mot absorberende 
papir for å fjerne rester av vaskebufferen.

Automatisert vasking

Automatiserte vaskere bør programmeres for å fullføre 4 
vaskesykluser, og for å legge inn bløtgjøring tilsvarende 2 minutter 
i løpet av hele vaskesyklusen. Vaskeren må kalibrereres korrekt 
for å sikre at mikrobrønnene fylles og tømmes fullstendig mellom 
hver vask. Etter siste vask bør platen snus opp-ned og dunkes mot 
absorberende papir for å fjerne rester av vaskebufferen.

10.2.4	 Tilsetting av Anti-IgG konjugat 

Tilsett 100µL anti-IgG-konjugat i hver mikrobrønn.

10.2.5	 Inkubasjon av konjugat

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

10.2.6	 Vasking av mikrobrønnene

Mikrobrønnene bør vaskes som beskrevet i avsnitt 10.2.3.

10.2.7	 Tilsetting av substrat, og inkubasjon

Tilsett 100µL substrat i hver mikrobrønn.

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

Produktkode og katalognummer
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eller gi fosterskader.

Innhent særskilt instruks før 
bruk. 

Skal ikke håndteres før alle 
advarsler er lest og oppfattet. 

Bruk pakrevd personlig ver-
neutstyr.

Ved eksponering eller mistanke 
om eksponering: Søk legehjelp.

H360 

P201 

P202 

P281 

P308+P313

FARE

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

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

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

8.2.	 TEKNISKE FORHÅNDSREGLER

8.2.1	 Komponentene må ikke brukes etter den utløpsdato 
som er trykket på etikettene. Ikke bland eller bytt om 
forskjellige produksjoner eller utgaver av     reagensene, 
med unntak av standardreagentene (prøvefortynner, 



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

100% 100%

*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 
burgdorferi IgG med følgende resultater:

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

*Tvetydige resultater er tolket som negative.
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ODPrøve  >ODIgG-avskjæring	 Positiv for aktiv produksjon av 		
				    IgG antistoff for B. burgdorferi 

11.4.2	 Semikvantitativ tolkning (vilkårlige enheter) 

I rekkevidden mellom OD-verdiene ODIgG Cut-Off og ODIgG positiv, 

korresponderer OD-verdiene direkte til logaritmen for vilkårlige 
enheter av spesifikke antistoffer i prøven. Dette er illustrert i figur 
1, som viser resultatene fra et IgG anti-B. burgdorferi positivt 
serum seriellt fortynnet i negativt serum.

Figur 1 Resultat av seriell dobbel fortynning av serum positivt for 
IgG antistoffer mot B. burgdorferi i negativt serum. I tillegg er OD-
verdiene for IgG Cut-Off kontroll og IgG positiv kontroll vist.

Nivået av spesifikke antistoffer i IgG Cut-Off kontrollen er definert 
som 1 (UIgG Cut-Off = 1 enhet). Nivået av spesifikke antistoffer i IgG 
positiv kontroll er justert til 8 x UIgG Cut-Off (UIgG positiv = 8 enheter).  
Antall vilkårlige enheter spesifikke antistoffer (Uprøve) for en prøve 
kan beregnes ved følgende formel:

Uprøve=10a, a = 			   x 0,9*

*logUIgG Positiv -logUIgG Cut-off = log8 - log1 = 0,9

Tvetydige resultater.

Grensen for påvisning av IgG-antistoff er lik 0,9 enheter.  Nivået 
der antistoff over dette trolig er nærværende grunnet en aktiv 
infeksjon, er lik 1 enhet.   

Prøver med mindre enn 0,9  enheter med spesifikt antistoff tolkes 
som negative for IgG-antistoffer for B. burgdorferi.  Prøver med 
mellom 0,9 og 1,1 enheter antyder nærværet av lave nivåer av 
antistoff, noe som bør tolkes med varsomhet, og det anbefales 
at det tas en oppfølgende prøve etter to uker for å bekrefte 
pasientens status.  Prøver med 1,1 eller flere enheter av spesifikt 
antistoff tolkes som positive for IgG-antistoffer for B. burgdorferi. 

For prøver med absorbsjonsverdier høyere enn ODIgG positiv, bør 
antall spesifikke antistoffer mot B. burgdorferi rapporteres som 
høyere enn 8.

En endring i en pasients spesifikke antistoffnivå kan regnes 
som vesentlig når antall vilkårlige enheter i en senere prøve 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, bør det tas en 
prøve til på et senere tidspunkt.

Positive resultater

Et positivt resultat indikerer en nylig eksponering av B. burgdorferi. 

Tvetydige resultater

Et resultat innen ±20% av OD IgG Cut-Off bør regnes som tvetydig, 
og tolkes med forsiktighet. Det anbefales å gjenta testen på 
prøver med slikt resultat.

Et tvetydig resultat bør føre til ny prøve og testing innen 2 uker. 
Dersom begge (eller enda flere) prøver gir tvetydige resultater, 
kan pasienten anses som IgG negativ.

12.	 	 BEGRENSINGER

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

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

12.3.	 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 vært utsatt for et flåttbitt 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 påvirke 
ytelsen av testen.

13.	 FORVENTEDE VERDIER

Nivået av IgG Cut-Off kontroll er justert for å kunne gi 98% 
spesifitivitet i normalt serum. Antistoffresponsen mot B. 
burgdorferi–flageller avhenger av infeksjonens kliniske 
manifestering, og sykdommens varighet. I noen av de mest 
vanlige kliniske manifestasjonene av en B. burgdorferi–infeksjon, 
rapporteres følsomheten av diagnostiseringen ved bruk av 
innfangings-IgG-analyse med rensede, native flageller som 
testantigen som følgende5,7

Klinisk manifestasjon Diagnosefølsomhet
Erythema migrans 36%
Meningopolyradikulonevritt 77%
Χρόνια ατροφική ακροδερματίτιδα 100%

14.	 SPESIFIKASJONER

14.1.	 	 SÆREGENHETER

Særegenhetene ved IDEIA Borrelia burgdorferi, IgG er utviklet i 
et uavhengig laboratorium for rutinemessige diagnostiseringer 
i Sverige. Studien ble utført på et panel med 200 serumprøver 
hentet fra tilsynelatende friske blodgivere som bor i et område 
som er endemisk for Lyme borreliose

Særegenheter
Forventet Evaluering*
98% 98.5%

*Tvetydige resultater er tolket som negative.

14.2.	 DIAGNOSEFØLSOMHET

Diagnosefølsomheten til IDEIA Borrelia burgdorferi IgG, 
er evaluert i et uavhengig laboratorium for rutinemessige 
diagnostiseringer i Sverige. Studien ble utført på tre paneler med 
serumprøver fra pasienter som har vist noen av de mest vanlige 
manifestasjonene på B. burgdorferi–infeksjon: 45 serumprøver 
fra pasienter med erythema migrans, 38 serumprøver fra 
pasienter med meningopolyradikulonevritt og 20 serumprøver 
fra pasienter med acrodermatitis chronica atrophicans. Resultater 
sammenlignet med tidligere rapporterte forventede verdier5,7
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