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P- FIX antikropp (modifierad Bethesda-metod enligt Nijmegen)

NPU 22262

Bakgrund, indikation och tolkning

Se metodbeskrivning FIX (enz) Atellica Coag. Ungefar 5-20 % av patienter med svar hemofili
B som behandlas med faktorkoncentrat utvecklar antikroppar. Bestdmning av
neutraliserande antikroppar mot FIX ar en viktig analys, som ligger till grund for ev
behandling av dessa patienter (1-3). Bethesda metoden ar bast lampad foér kvantifiering av
den inhiberande aktiviteten av FIX antikroppar hos patienter med hemofili B, som normailt
uppvisar mycket laga nivaer av FIX. Metoden ar mindre lampad i situationer med hog
basaktivitet av FIX, t. ex hos patienter med forvarvad hemofili. | sddana fall tenderar
Bethesda metoden att ge falskt for laga varden och speglar daligt den inhiberande aktiviteten
in vivo. Det betyder att metoden ar mindre lamplig att vagleda terapi an den ar for att
identifiera hemofilipatienter med antikroppar. | Malmé har vi &ven anvant en modifierad "New
Oxford” variant for att kvantitera den inhiberande aktiviteten av FIX antikroppar. Den ar oftare
mer lampad for att monitorera patienter som ges faktorkoncentrat.

Analysprincip
Matprincipen &r den samma som for faktor VIII- antikroppsmetoden (2,3).

N&r man bestammer aktiviteten av antikroppar mot faktor IX med Bethesda metoden blandar
man provplasma med normalplasma varefter den hammande/inhibitoriska formagan
analyseras genom att mata FIX aktiviteten (se figur nedan och metodbeskrivning FIX (enz)
Atellica Coag.) FIX bestamning i patientprovet jamfors med FIX bestdmning i ett kontrollprov
med lika delar normalplasma och bristplasma. Titern av faktor IX antikroppar ges i kilo
Bethesda-Enheter/L plasma (KE/L). 1 Bethesda-Enhet = den mangd inhibitor som ger 50 %
restaktivitet FIX (enz). Modifieringen enligt Nijmegen betyder att man stabiliserat FVIII-nivan i
normalplasma med buffert och att man anvander bristplasma for att tillverka kontrollproven.
Detta har mindre betydelse for FIX men vi anvander samma testprincip for bade FVIII och
FIX antikroppar. Ursprungligen anvandes Imidazol som buffring av normalplasma. Nu
anvands hepes istéllet for att minska anvandning av giftiga kemikaler.
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Metodkarakteristika

Interferenser och felkéallor
Denna metod &r inte testad med avseende pa interferens. Metoden baseras dock pa P-1X
(enz)-metoden som uppvisar foljande:

FIX resultaten paverkas inte av hemoglobin vid koncentration av 5 g/L, bilirubin vid
koncentration av 0,4 g/L, triglycerider vid koncentration av 5 g/L, LMWH heparin 5 lU/mL
eller ofraktionerat heparin vid koncentration av 2 U/mL (5).

Ingen interferens med FIXa upp till 50 mIU FIXa/1 IU FIX.

Matomrade
Se metodbeskrivning P-Faktor 1X (enz), Atellica Coag.

Detektionsgrans
Se metodbeskrivning P-Faktor 1X (enz), Atellica Coag.

Matosékerhet
Se metodbeskrivning P-Faktor 1X (enz), Atellica Coag.

Sparbarhet
IS 99/826

Ackreditering

Metoden ar ej ackrediterad.
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