
 

 
Test rapid IgG/IgM Boala Lyme – casetă 

 (Sânge integral/ser/plasmă) 
Prospect 

REF ILY-402 
Test rapid pentru detectarea calitativă a prezenței anticorpilor IgG și IgM împotriva bacteriei Borrelia în sângele integral, 
ser sau plasmă. 
Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. 
UTILIZARE 
Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă) este un test rapid, imunocromatografic pentru 
depistarea calitativă a anticorpilor IgG și IgM împotriva Borrelia în sângele integral, ser sau plasmă. 
SUMAR 
Boala Lyme, sau borelioza Lyme, este o boală infecțioasă determinată de o bacterie din specia Borrelia transmisă prin 
înțepătura de căpușă.2. Cel mai frecvent semn al infecției este apariția, în cca o săptămână, a eritemului migrator - zonă 
de eritem și edem ce se extinde de la locul înțepăturii.1 Aceasta nu este dureroasă sau pruriginoasă, și poate fi absentă la 
cca 25–50% din persoanele infectate.1  Uneori pot apărea febra, cefaleea, oboseala marcată.1 Netratată, boala poate 
evolua cu afectare neurologică (paralizia mușchilor faciali, meningită), afectare musculo-scheletală sau cardiacă și 
altele.1 Episoade de dureri si inflamații articulare pot să apară la luni sau ani de la debut .1 Alteori pacienții prezintă 
dureri lancinante sau furnicături la nivelul membrelor.1 Chiar și după un tratament corect, cca 10 - 20% din pacienți pot 
prezenta dureri articulare, tulburări de memorie, oboseală timp de câteva luni..1,4  
Boala Lyme este transmisă de căpușe din Genul Ixodes.5 De cele mai multe ori bacteria se răspândește în organism dacă 
atașarea căpușei la piele este de 36-48 de ore.6  Borrelia burgdorferi și Borrelia mayonii sunt mai răspândite în America 
de Nord 2,7 iar în Europa și Asia Borrelia afzelii și Borrelia garinii  pot fi de asemenea implicate.2 Boala nu este 
transmisibilă de la persoane sau animale infectate, nici prin alimente.6 Diagnosticul combină simptomatologia, 
istoricul/contextul expunerii la căpușe, testarea serologică.3,8 Testele de sânge sunt deseori negative în primele stadii 
ale bolii.2 Testări efectuate căpușelor nu sunt în mod obișnuit utile.9  
PRINCIPIUL TESTULUI 
Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă) este un test rapid, imunocromatografic pentru 
depistarea calitativă a anticorpilor IgG și IgM împotriva Borrelia în sângele integral, ser sau plasmă.  Testul are două 
componente. În componenta Ig G, zona de test este acoperită cu particule anti-IgG. În timpul testării, proba reacționează 
cu particule acoperite cu antigene Borelia din caseta test. Apoi compoziția migrează cromatografic prin efect capilar în 
susul membranei și interacționează cu particulele anti-IgG în zona test IgG dacă proba conține anticorpi IgG, efectul fiind 
apariția unei linii colorate.  Similar, în componenta IgM a testului particule anti IgM sunt încorporate în zona liniei test 
IgM, iar dacă proba conține anticorpi IgM complexul va determina apariția unei linii colorate în zona test IgM. Dacă 
proba nu conține anticorpi anti-Borrelia de niciun tip, nicio linie colorată nu va apărea în zonele test corespondente 
IgG/IgM.  
Pentru a servi ca un control procedural, o linie colorată va apărea întotdeauna în zona liniei de control (C), indicând 
utilizarea unui volum corespunzător de probă şi îmbibarea corespunzătoare a membranei. 
REACTIVI 
Testul conține particule reactive de captare anti-IgG și anti-IgM și antigene Borrelia ca particule de detectare. În zona 
liniei de control se află anticorpi de capră anti-IgG umane.  
PRECAUȚII 
Citiți toate informațiile din acest prospect înaintea efectuării testului. 
1. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. A nu se folosi după data expirării. 
2. Nu consumaţi alimente, băuturi şi nu fumaţi în zona în care sunt manevrate probele sau kiturile. 
3. Toate probele trebuie considerate potenţial periculoase şi manevrate în acelaşi mod ca un agent patogen. Testul și 
probele folosite trebuie eliminate conform reglementărilor locale.  
4. Purtaţi îmbrăcăminte de protecţie precum halat de laborator, mănuşi de unică folosinţă şi protecţie pentru ochi atunci 
când probele sunt testate. 
5. Umiditatea şi temperatura pot afecta negativ rezultatele testului 
6. Nu utilizați testul dacă ambalajul este deteriorat. 
DEPOZITARE ȘI STABILITATE 
Păstrați testul ambalat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul este stabil până la data expirării 
inscripționată pe punga sigilată. Testul trebuie să rămână în punga sigilată până la utilizare. NU CONGELAȚI. Nu utilizați 
testul după data expirării. 
RECOLTAREA ȘI PREGĂTIREA PROBELOR  
 Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă) poate fi folosit utilizând sânge integral (din 

puncție venoasă sau înțeparea degetului cu o lanțetă), ser sau plasmă. 
 Pentru recoltarea probelor de sânge prin înțeparea degetului cu o lanțetă: 

 Spălaţi mâna pacientului cu săpun şi apă caldă sau curăţaţi cu un tampon îmbibat în alcool. Lăsaţi să se usuce. 
 Masaţi mâna fără să atingeţi locul înţepăturii frecând mâna în jos către vârful degetului mijlociu sau inelar. 
 Înţepaţi pielea cu o lanţetă sterilă. Ştergeţi prima picătură de sânge. 
 Frecaţi uşor mâna de la încheietură spre palmă și spre deget pentru a forma o picătură rotundă de sânge la locul 

înţepăturii. 
 Adăugaţi proba de sânge integral obținută din deget la test folosind un tub capilar:  

 Atingeţi capătul tubului capilar de sânge până când este umplut – aproximativ 10 L. Evitaţi bulele de aer.  
 Așezați bulbul pe capătul tubului capilar, apoi strângeți bulbul pentru a transfera sângele în godeul testului 

casetă destinat probei. 
 Separaţi serul sau plasma din sânge cât mai curând posibil pentru a evita hemoliza. Folosiţi doar probe limpezi, 

nehemolizate. 
 Testarea ar trebui efectuată imediat după recoltarea probelor. Nu lăsaţi probele la temperatura camerei perioade 

prelungite. Probele de ser şi plasmă pot fi păstrate la 2-8°C timp de 3 zile, pentru stocare pe termen lung, probele 
trebuie păstrate la o temperatură sub -20°C. Sângele integral colectat prin puncţie venoasă trebuie păstrat la 2-8°C 
dacă testarea va fi efectuată în termen de 2 zile de la recoltare. Probele de sânge integral nu se vor congela. Sângele 
integral recoltat prin înțeparea cu o lanțetă trebuie testat imediat. 

 Aduceţi probele la temperatura camerei înainte de testare. Probele îngheţate trebuie să fie complet decongelate şi 
amestecate bine înainte de testare. Probele nu trebuie să fie congelate şi decongelate repetat. 

 Dacă probele sunt expediate, trebuie ambalate în conformitate cu reglementările locale referitoare la transportul 
agenților etiologici. 

 Se pot utiliza ca anticoagulante K2EDTA, heparina sodică, citratul de sodiu şi oxalatul de potasiu. 
MATERIALE  

Materiale incluse 
 CaseteTest  Pipete  Prospect  Sol. tampon 

Materiale necesare dar care nu sunt incluse 
 Recipient colectare probă 
 Lanțete 
 Vărfuri pipetă detașabile 

 Centrifugă  
 Cronometru 

 
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE 
Lăsaţi testul, proba, soluția tampon să ajungă la temperatura camerei (15-30°C) înainte de testare. 
1. Scoateţi testul casetă din punga sigilată şi folosiţi-l în cât mai scurt timp de la desigilare.  
2. Puneţi testul casetă pe o suprafaţă curată şi plană. 

Pentru probe de Ser/Plasmă:  
 Cu o pipetă dozată: transferați 5L de Ser/ Plasmă în godeul destinat probei (S) al testului casetă, apoi 

adăugați 3 picături de soluție tampon (aproximativ 120L) în godeul destinat soluției tampon (B). 
 Cu pipeta: Tinând pipeta vertical, aspirați proba până la limita de sus a tubului așa cum este exemplificat în 

ilustrația de mai jos (aproximativ 5L). Transferați în godeul destinat probei (S) al testului casetă, apoi adăugați  
3 picături de soluție tampon (aproximativ 120L) în godeul destinat soluției tampon (B). Porniți cronometrul. 
Pentru probe de Sânge integral:  
 Cu o pipetă dozată: transferați 10L sânge integral în godeul destinat probei (S) al testului casetă, apoi 

adăugați 3 picături de soluție tampon (aproximativ 120L) în godeul destinat soluției tampon (B). 
 Cu pipeta: Tinând pipeta vertical, aspirați proba până la 1 cm deasupra limitei de sus a tubului așa cum este 

exemplificat în ilustrația de mai jos și transferați 1 picătură plină (aprox. 10μL) de probă în godeul destinat probei 
(S) al testului casetă, apoi adăugați 3 picături de soluție tampon (aproximativ 120L) în godeul destinat soluției 
tampon (B). Porniți cronometrul. 

3. Așteptați apariția liniei/liniilor colorate. Citiți rezultatul la 10 minute. Nu citiți rezultatul după 20 de minute. 
Notă Nu se recomandă utilizarea soluției tampon după mai mult de 3 luni de la deschiderea flaconului. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

INTERPRETAREA REZULTATELOR 
IgG POZITIV:* Apar două linii colorate distincte. O linie colorată trebuie să fie în regiunea de control (C), iar cealaltă 
linie colorată trebuie să fie în regiunea IgG. 
IgM POZITIV:* Apar două linii colorate distincte. O linie colorată trebuie să fie în regiunea de control (C), iar cealaltă 

linie colorată trebuie să fie în regiunea IgM. 
IgG și IgM POZITIV:* Apar trei linii colorate distincte. O linie colorată trebuie să fie în regiunea de control (C), iar 
două linii colorate trebuie să fie în regiunile test IgG și IgM. 
*NOTĂ: Intensitatea culorii din regiunile de testare variază în funcție de cantitatea de anticorpi anti-Borrelia prezenți în 
probă. Așadar, orice nuanță a culorii din regiunile de testare IgG și IgM trebuie considerată a indica un rezultat pozitiv. 
NEGATIV: Apare o linie colorată în regiunea de control (C). Nu apar linii colorate vizibile în regiunile de testare 
INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai 
probabile motive pentru neapariția liniei de control. Revizuiți procedura și repetați testul cu un alt test casetă. Dacă 
problema persistă, întrerupeți imediat utilizarea kitului de testare și contactați distribuitorul local. 
CONTROLUL CALITĂŢII 
Un control procedural este inclus în test. Apariția liniei colorate în zona liniei de control (C) este considerat un control 
procedural. Confirmă un volum suficient de probă, o îmbibare adecvată a membranei şi o tehnică procedurală corectă. 
Standarde de control nu sunt furnizate împreună cu acest kit; se recomandă testarea controalelor pozitive şi negative ca 
bună practică de laborator pentru a confirma procedura de testare şi a verifica performanţa corespunzătoare a testului. 
LIMITĂRILE TESTULUI 
1. Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă) se foloseşte doar pentru diagnosticare in 

vitro. Acest test trebuie folosit pentru detectarea anticorpilor IgG și IgM anti-Borrelia în probe de sânge integral, ser 
sau plasmă. Acest test calitativ nu determină nici valoarea cantitativă și nici rata creșterii concentrației anticorpilor 
anti-Borrelia tip  IgG sau IgM. 

2. Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă nu va fi utilizat ca metodă unică de diagnostic. 
3. Ca orice test de diagnostic el va furniza rezultate ce trebuie interpretate doar de medic împreună cu celelalte date 

clinice și paraclinice disponibile. Dacă testul este negativ iar simptomele clinice persistă, investigații suplimentare 
sunt necesare. Un rezultat negativ nu exclude posibilitatea infectării cu Borrelia sp.  

4. Hematocritul din sângele total ar trebui să fie între 25% şi 65% pentru a nu influența negativ rezultatele testului. 
VALORI PRECONIZATE  Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă) a fost comparat cu un 
test comercial de top IgG/IgM Lyme tip ELISA, Corelația între rezultatele testelor este peste 98%. 
CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ 

Sensibilitate şi Specificitate 
Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă) a fost comparat cu un test comercial de top  
ELISA Lyme IgG și igM. Rezultatele demonstrează indici foarte buni de specificitate și sensibilitate pentru Testul rapid 
IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă). 
IgG - Rezultate 

Metodă ELISA Total  
Testul rapid 

IgG/IgM Boala 
Lyme casetă - IgG 

Rezultate Pozitive Negative 
Pozitive 21 1 22 
Negative 1 89 90 

Total  22 90 112 
Sensibilitate relativă: 95.5% (95%CI*: 87.3%-100%)        *CI=Interval Încredere                            
Specificitate relativă: 98.9% (95%CI*: 97.1%-99.8%) 
Acuratețe: 98.2% (95%CI*: 93.7%-99.8%)     
IgM - Rezultate 

Metodă ELISA Total  
Testul rapid 

IgG/IgM Boala 
Lyme casetă - IgM 

Rezultate Pozitive Negative 
Pozitive 17 1 18 
Negative 1 89 90 

Total  18 90 108 
Sensibilitate relativă: 94.4% (95%CI*: 72.7%-99.9%)    *CI=Interval Încredere 
Specificitate relativă: 98.9% (95%CI*: 96.7%-100%) 
Acuratețe: 98.1% (95%CI*: 93.5%-99.8%) 

Precizia 
Intra-Testare 

S-au efectuat testări folosind 3 replici a 5 specimene: negativ, IgG slab pozitiv, IgG intens pozitiv, IgM slab pozitiv, IgM 
intens pozitiv. Rezultatele negative, slab pozitive și intens pozitive au fost identificate corect în >99% din timp. 

Inter-Testare 
Precizia între cicluri a fost determinată în 3 testări independente utilizănd aceleași probe: negativ, IgG slab pozitiv, IgG 
intens pozitiv, IgM slab pozitiv, IgM intens pozitiv. S-au folosit Teste rapide IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge 
integral/ser/plasmă) din 3 loturi diferite timp de 3 zile utilizând probe control negative, slab pozitive și intens positive.   
Probele au fost identificate corect în peste >99% din timp. 

Reactivitate încrucișată 
Testul rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă) nu a demonstrat reactivitate încrucișată pe 
probe pozitive cu IgM anti-HVA, HBsAg, IgG anti-HCV, anti-Rubeola, anti-Toxo , anti-HSV 1, anti-HSV 2 și anti-CMV, și 
IgG anti-HIV, anti-RF, anti-Sifilis, anti-H. Pylori, anti-Rubeola, anti-Toxo , anti-HSV 1, anti-HSV 2 , anti-CMV.  

Substanțe interferante 
Următoarele nu influențează rezultatele Testului rapid IgG/IgM Boala Lyme - casetă (Sânge integral/ser/plasmă)  
Acetaminofen: 20 mg/dL  Cafeină: 20 mg/dL  Acid Acetilsalicilic: 20 mg/dL 
Acid Gentisic: 20 mg/dL  Acid Ascorbic: 2g/dL  Albumină: 2 g/dL 
Creatină: 200 mg/dL  Hemoglobină 1000mg/dL  Bilirubină: 1g/dL 
Acid Oxalic: 60mg/dL 
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Numai pentru diagnosticare in vitro 

 
A se păstra la temperaturi între 2 și 30°C 

  
A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat 
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