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Test rapid IgG/IgM Boala Lyme - caseta
(Sange integral /ser/plasma)
Prospect
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REF ILY-402
Test rapid pentru detectarea calitativd a prezentei anticorpilor IgG si [gM impotriva bacteriei Borrelia in sdngele integral,
ser sau plasmd.
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.

Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetd (Sange integral/ser/plasma) este un test rapid, imunocromatografic pentru

depistarea calitativa a anticorpilor IgG si IgM impotriva Borrelia in sangele integral, ser sau plasma.

SUMAR

Boala Lyme, sau borelioza Lyme, este o boald infectioasd determinata de o bacterie din specia Borrelia transmisa prin

intepatura de cipusa.?. Cel mai frecvent semn al infectiei este aparitia, in cca o sdptamand, a eritemului migrator - zona

de eritem si edem ce se extinde de la locul intepaturii.! Aceasta nu este dureroasa sau pruriginoas3, si poate fi absent la

cca 25-50% din persoanele infectate.! Uneori pot aparea febra, cefaleea, oboseala marcata.! Netratatd, boala poate

evolua cu afectare neurologica (paralizia muschilor faciali, meningita), afectare musculo-scheletald sau cardiaca si

altele.! Episoade de dureri si inflamatii articulare pot sa apard la luni sau ani de la debut.! Alteori pacientii prezinta

dureri lancinante sau furnicaturi la nivelul membrelor.! Chiar si dupa un tratament corect, cca 10 - 20% din pacienti pot

prezenta dureri articulare, tulburari de memorie, oboseala timp de cateva luni..'*

Boala Lyme este transmisd de capuse din Genul Ixodes.S De cele mai multe ori bacteria se raspandeste in organism daca

atasarea capusei la piele este de 36-48 de ore.5 Borrelia burgdorferi si Borrelia mayonii sunt mai raspandite in America

de Nord 27iar in Europa si Asia Borrelia afzelii si Borrelia garinii pot fi de asemenea implicate.? Boala nu este

transmisibild de la persoane sau animale infectate, nici prin alimente.’ Diagnosticul combind simptomatologia,

istoricul/contextul expunerii la capuse, testarea serologica.>® Testele de sange sunt deseori negative in primele stadii

ale bolii.2 Testdri efectuate cipuselor nu sunt in mod obisnuit utile.®

PRINCIPIUL TESTULUI

Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetd (Sange integral/ser/plasmd) este un test rapid, imunocromatografic pentru

depistarea calitativa a anticorpilor IgG si IgM impotriva Borrelia in sangele integral, ser sau plasma. Testul are doud

componente. In componenta Ig G, zona de test este acoperita cu particule anti-IgG. In timpul testarii, proba reactioneaza

cu particule acoperite cu antigene Borelia din caseta test. Apoi compozitia migreaza cromatografic prin efect capilar in

susul membranei si interactioneaza cu particulele anti-IgG in zona test IgG dacd proba contine anticorpi IgG, efectul fiind

aparitia unei linii colorate. = Similar, in componenta IgM a testului particule anti IgM sunt incorporate in zona liniei test

IgM, iar daca proba contine anticorpi IgM complexul va determina aparitia unei linii colorate in zona test IgM. Daca

proba nu contine anticorpi anti-Borrelia de niciun tip, nicio linie colorata nu va aparea in zonele test corespondente

1gG/IgM.

Pentru a servi ca un control procedural, o linie colorata va aparea intotdeauna in zona liniei de control (C), indicind

utilizarea unui volum corespunzitor de proba si imbibarea corespunzatoare a membranei.

REACTIVI R

Testul contine particule reactive de captare anti-IgG si anti-IgM si antigene Borrelia ca particule de detectare. In zona

liniei de control se afld anticorpi de capra anti-IgG umane.

PRECAUTII

Cititi toate informatiile din acest prospect inaintea efectuarii testului.

1. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. A nu se folosi dupa data expirarii.

2. Nu consumati alimente, bauturi si nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau kiturile.

3. Toate probele trebuie considerate potential periculoase si manevrate in acelasi mod ca un agent patogen. Testul si

probele folosite trebuie eliminate conform reglementarilor locale.

4. Purtati imbracdminte de protectie precum halat de laborator, médnusi de unica folosinta si protectie pentru ochi atunci

cand probele sunt testate.

5. Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele testului

6. Nu utilizati testul dacd ambalajul este deteriorat.

DEPOZITARE SI STABILITATE

Pastrati testul ambalat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul este stabil pand la data expirarii

inscriptionatd pe punga sigilatd. Testul trebuie sd raimand in punga sigilatd pana la utilizare. NU CONGELATI. Nu utilizati

testul dupd data expirarii.

RECOLTAREA SI PREGATIREA PROBELOR

e Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - caseta (Sange integral/ser/plasma) poate fi folosit utilizand sange integral (din

punctie venoasd sau inteparea degetului cu o lantetd), ser sau plasma.

Pentru recoltarea probelor de sange prin inteparea degetului cu o lanteti;

Spalati mana pacientului cu sdpun si apa calda sau curatati cu un tampon imbibat in alcool. Lasati sa se usuce.

Masati mana fara sa atingeti locul infepaturii frecind mana in jos catre varful degetului mijlociu sau inelar.

Intepati pielea cu o lanteti sterild. Stergeti prima picitura de sange.

Frecati usor mana de la incheietura spre palma si spre deget pentru a forma o picdtura rotunda de sange la locul

intepaturii.

Adaugati proba de sange integral obtinuta din deget la test folosind un tub capilar:

e Atingeti capatul tubului capilar de singe p4na cind este umplut - aproximativ 10 pL. Evitati bulele de aer.

e Asezati bulbul pe capatul tubului capilar, apoi strangeti bulbul pentru a transfera sangele in godeul testului
caseta destinat probei.

Separati serul sau plasma din singe cit mai curdnd posibil pentru a evita hemoliza. Folositi doar probe limpezi,

nehemolizate.

Testarea ar trebui efectuata imediat dupa recoltarea probelor. Nu ldsati probele la temperatura camerei perioade

prelungite. Probele de ser si plasma pot fi pastrate la 2-8°C timp de 3 zile, pentru stocare pe termen lung, probele

trebuie pastrate la o temperatura sub -20°C. Sangele integral colectat prin punctie venoasa trebuie péstrat la 2-8°C

daca testarea va fi efectuata in termen de 2 zile de la recoltare. Probele de sange integral nu se vor congela. Sangele

integral recoltat prin inteparea cu o lantetd trebuie testat imediat.

Aduceti probele la temperatura camerei inainte de testare. Probele inghetate trebuie si fie complet decongelate si

amestecate bine fnainte de testare. Probele nu trebuie sa fie congelate si decongelate repetat.

Dacd probele sunt expediate, trebuie ambalate in conformitate cu reglementarile locale referitoare la transportul

agentilor etiologici.

e Se pot utiliza ca anticoagulante K,EDTA, heparina sodic3, citratul de sodiu si oxalatul de potasiu.

MATERIALE

Materiale incluse
e CaseteTest e Pipete e Prospect e Sol. tampon
Materiale necesare dar care nu sunt incluse
Recipient colectare proba e Centrifuga
e Lantete e Cronometru
Varfuri pipeta detasabile
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Lasati testul, proba, solutia tampon sa ajunga la temperatura camerei (15-30°C) inainte de testare.
1. Scoateti testul casetd din punga sigilata si folositi-1 in cat mai scurt timp de la desigilare.
2. Puneti testul caseta pe o suprafata curata si plana.
Pentru probe de Ser/Plasma:
. Cu o pipeta dozata: transferati 5pL de Ser/ Plasma in godeul destinat probei (S) al testului caseta, apoi
adaugati 3 picaturi de solutie tampon (aproximativ 120pL) in godeul destinat solutiei tampon (B).
. Cu pipeta: Tinand pipeta vertical, aspirati proba pana la limita de sus a tubului asa cum este exemplificat in
ilustratia de mai jos (aproximativ 5uL). Transferati in godeul destinat probei (S) al testului casetd, apoi adaugati
3 picaturi de solutie tampon (aproximativ 120pL) in godeul destinat solutiei tampon (B). Porniti cronometrul.
Pentru probe de Sange integral:
. Cu o pipeta dozata: transferati 10uL sange integral in godeul destinat probei (S) al testului caseta, apoi
adaugati 3 picaturi de solutie tampon (aproximativ 120pL) in godeul destinat solutiei tampon (B).
. Cu pipeta: Tinand pipeta vertical, aspirati proba pana la 1 cm deasupra limitei de sus a tubului asa cum este
exemplificat in ilustratia de mai jos si transferati 1 picatura plina (aprox. 10pL) de proba in godeul destinat probei
(S) al testului casetd, apoi addugati 3 picaturi de solutie tampon (aproximativ 120pL) in godeul destinat solutiei
tampon (B). Porniti cronometrul.
3. Asteptati aparitia liniei/liniilor colorate. Cititi rezultatul la 10 minute. Nu cititi rezultatul dupa 20 de minute.
Nota Nu se recomanda utilizarea solutiei tampon dupa mai mult de 3 luni de la deschiderea flaconului.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

IgG POZITIV:* Apar doua olorate distincte. O linie colorata trebuie sa fie in regiunea de control (C), iar cealalta
linie colorata trebuie si fie in regiunea IgG.

IgM POZITIV:* Apar doua linii colorate distincte. O linie colorata trebuie sa fie in regiunea de control (C), iar cealalta

linie colorata trebuie sa fie in regiunea IgM.

IgG si IgM POZITIV:* Apar trei linii colorate distincte. O linie colorata trebuie s fie in regiunea de control (C), iar
doua linii colorate trebuie sd fie in regiunile test IgG si IgM.
*NOTA: Intensitatea culorii din regiunile de testare variaza in functie de cantitatea de anticorpi anti-Borrelia prezenti in
proba. Asadar, orice nuantd a culorii din regiunile de testare IgG si IgM trebuie considerata a indica un rezultat pozitiv.
NEGATIV: Apare o linie colorata in regiunea de control (C). Nu apar linii colorate vizibile in regiunile de testare
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai
probabile motive pentru neaparitia liniei de control. Revizuiti procedura si repetati testul cu un alt test casetd. Daca
problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local.

Un control procedural este inclus in test. Aparitia liniei colorate in zona liniei de control (C) este considerat un control
procedural. Confirma un volum suficient de probd, o imbibare adecvata a membranei si o tehnica procedurald corecta.
Standarde de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit; se recomanda testarea controalelor pozitive si negative ca
bund practica de laborator pentru a confirma procedura de testare si a verifica performanta corespunzatoare a testului.
LIMITARILE TESTULUI
1. Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - caseta (Sange integral/ser/plasmd) se foloseste doar pentru diagnosticare in
vitro. Acest test trebuie folosit pentru detectarea anticorpilor IgG si IgM anti-Borrelia in probe de sange integral, ser
sau plasma. Acest test calitativ nu determina nici valoarea cantitativa si nici rata cresterii concentratiei anticorpilor
anti-Borrelia tip  1gG sau IgM.
Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetd (Sange integral/ser/plasma nu va fi utilizat ca metoda unica de diagnostic.
Ca orice test de diagnostic el va furniza rezultate ce trebuie interpretate doar de medic impreuna cu celelalte date
clinice si paraclinice disponibile. Daca testul este negativ iar simptomele clinice persistd, investigatii suplimentare
sunt necesare. Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea infectarii cu Borrelia sp.
4. Hematocritul din sangele total ar trebui sa fie intre 25% si 65% pentru a nu influenta negativ rezultatele testului.
VALORI PRECONIZATE Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - caseta (Sange integral/ser/plasma) a fost comparat cu un
test comercial de top IgG/IgM Lyme tip ELISA, Corelatia intre rezultatele testelor este peste 98%.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate si Specificitate

Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - caseta (Singe integral/ser/plasmad) a fost comparat cu un test comercial de top
ELISA Lyme IgG si igM. Rezultatele demonstreaza indici foarte buni de specificitate si sensibilitate pentru Testul rapid
1gG/IgM Boala Lyme - caseta (Sange integral/ser/plasma).

IgG - Rezultate

wN

Metoda ELISA Total
Testul rapid Rezultate Pozitive Negative
IgG/IgM Boala [ Pozitive 21 1 22
Lvme casetd - [eG | Negative 1 89 90
Total 22 90 112
Sensibilitate relativa: 95.5% (95%CI*: 87.3%-100%) *Cl=Interval Incredere
Specificitate relativa: 98.9% (95%CI*: 97.1%-99.8%)
Acuratete: 98.2% (95%CI*: 93.7%-99.8%)
IgM -
Metoda ELISA Total
Testul rapid Rezultate Pozitive Negative
1gG/IgM Boala Pozitive 17 1 18
Lvme caseta - [gM Negative 1 89 90
Total 18 90 108

Sensibilitate relativa: 94.4% (95%CI*: 72.7%-99.9%) *CI=Interval Incredere

Specificitate relativa: 98.9% (95%CI*: 96.7%-100%)

Acuratete: 98.1% (95%CI*: 93.5%-99.8%)

Precizia
Intra-Testare
S-au efectuat testdri folosind 3 replici a 5 specimene: negativ, IgG slab pozitiv, IgG intens pozitiv, IgM slab pozitiv, IgM
intens pozitiv. Rezultatele negative, slab pozitive si intens pozitive au fost identificate corect in >99% din timp.
Inter-Testare

Precizia intre cicluri a fost determinata in 3 testdri independente utilizdnd aceleasi probe: negativ, IgG slab pozitiv, IgG

intens pozitiv, IgM slab pozitiv, IgM intens pozitiv. S-au folosit Teste rapide IgG/IgM Boala Lyme - casetd (Sange

integral/ser/plasma) din 3 loturi diferite timp de 3 zile utilizind probe control negative, slab pozitive si intens positive.

Probele au fost identificate corect in peste >99% din timp.

Reactivitate incrucisata

Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - caseta (Sange integral/ser/plasma) nu a demonstrat reactivitate incrucisata pe

probe pozitive cu IgM anti-HVA, HBsAg, IgG anti-HCV, anti-Rubeola, anti-Toxo , anti-HSV 1, anti-HSV 2 si anti-CMV, si

IgG anti-HIV, anti-RF, anti-Sifilis, anti-H. Pylori, anti-Rubeola, anti-Toxo , anti-HSV 1, anti-HSV 2, anti-CMV.

Substante interferante

Urmdtoarele nu influenteaza rezultatele Testului rapid IgG/IgM Boala Lyme - caseta (Sange integral/ser/plasma)

Acetaminofen: 20 mg/dL Cafeina: 20 mg/dL Acid Acetilsalicilic: 20 mg/dL

Acid Gentisic: 20 mg/dL Acid Ascorbic: 2g/dL Albumina: 2 g/dL

Creatind: 200 mg/dL Hemoglobina 1000mg/dL Bilirubina: 1g/dL

Acid Oxalic: 60mg/dL
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Numai pentru diagnosticare in vitro

A se pastra la temperaturi intre 2 si 30°C

e

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
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Teste per kit

Termen de valabilitate

Numar lot

Producator

Anu se reutiliza

A se consulta instructiunile de utilizare

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou - 310018, P.R. China

www.alltests.com.cn

MedNet GmbH
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Data intrarii in
vigoare: 2019-10-31


https://en.wikipedia.org/wiki/Ixodes
https://en.wikipedia.org/wiki/Borrelia_mayonii
https://en.wikipedia.org/wiki/Borrelia_afzelii
https://en.wikipedia.org/wiki/Borrelia_garinii
https://web.archive.org/web/20130116063305/http:/www.cdc.gov/lyme/signs_symptoms/index.html
https://www.cdc.gov/lyme/signs_symptoms/index.html
https://web.archive.org/web/20161019142422/http:/portal.mah.harvard.edu/templatesnew/departments/MTA/Lyme/uploaded_documents/NEJMcp1314325.pdf
https://www.cdc.gov/lyme/diagnosistesting/index.html
https://web.archive.org/web/20150302013440/http:/www.cdc.gov/lyme/diagnosistesting/index.html
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi?&rid=mmed.section.1965
https://en.wikipedia.org/wiki/International_Standard_Book_Number
https://en.wikipedia.org/wiki/International_Standard_Book_Number
https://en.wikipedia.org/wiki/PubMed_Identifier
https://en.wikipedia.org/wiki/PubMed_Identifier
https://web.archive.org/web/20090207104450/http:/www.ncbi.nlm.nih.gov/books/bv.fcgi
https://www.cdc.gov/lyme/transmission/index.html
https://web.archive.org/web/20150303002640/http:/www.cdc.gov/Lyme/transmission/index.html
https://en.wikipedia.org/wiki/Lyme_disease#cite_ref-8
https://www.cdc.gov/lyme/diagnosistesting/LabTest/TwoStep/index.html
https://web.archive.org/web/20150312123313/http:/www.cdc.gov/lyme/diagnosistesting/labtest/twostep/index.html
https://en.wikipedia.org/wiki/Lyme_disease#cite_ref-10
https://en.wikipedia.org/wiki/Lyme_disease#cite_ref-10
https://web.archive.org/web/20150219183735/http:/www.cdc.gov/lyme/diagnosistesting/LabTest/Testing/index.html

