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Lyme-kor IgG/IgM gyorsteszt
(Teljes vér/Szérum/Plazma)

Hasznalati utmutaté REF: ILY-402

Magyar

Ez a gyorsteszt a Borrelia IgG és IgM antitestek teljes vérbdl, szérumbol vagy plazméabdl vett mintakbol valo
kvalitativ kimutatésara szolgal. Kizardlag professzionalis, in vitro diagnosztikai hasznalatra!

RENDLTETESSZERU HASZNALAT

Az Elysium Lyme-kor IgG/IgM gyorsteszt (Teljes vér/Szérum/Plazma) egy lateralis dramlasi kromatografias
immunvizsgalat a Borrelia elleni IgG és IgM antitestek kvalitativ kimutatédsara human teljes vérbél, szérumbol
vagy plazmébdl.

OSSZEFOGLALAS

A Lyme-kor, mas néven Lyme-borreliosis, egy fertézé betegség, amelyet a Borrelia nemzetségbe tartozo
baktériumok okoznak, és kullancsok terjesztenek. A fert6zés leggyakoribb jele a bérfellleten megjelend,
fokozatosan terjed6 voros folt, az igynevezett erythema migrans, amely jellemzéen a kullancscsipés helyén
alakul ki koriilbeliil egy héttel a csipést kovetben. Ez a bérpir altaldban nem viszket és nem fajdalmas. A fert6zott
emberek koriilbeliil 25-50%-a nem tapasztalja ezt a bérpirt'. Egyéb korai tiinetek lehetnek: 13z, fejfajas és
faradtsagérzet'. Kezelés nélkiil a tiinetek stlyosbodhatnak, és eléfordulhat példaul az arc egyik vagy mindkét
oldaldnak bénulasa, iziileti fajdalom, sdlyos fejfajas nyakmerevséggel, vagy szivdobogésérzés'. Honapokkal
vagy évekkel késébb ismétléds iziileti fajdalom és duzzanat alakulhat ki'. Alkalmanként szaré fajdalom vagy
bizsergés jelentkezhet a karokban és labakban'. A megfelelé kezelés ellenére az érintettek 10-20%-andl
legalabb hat hénapon keresztiil fennmaradhatnak az iziileti fdjdalmak, memériazavarok és kimeriiltség' *

A Lyme-kér fertézott Ixodes nemzetségbe tartozé kullancsok csipésével terjed emberre®. A baktérium
atviteléhez a kullancsnak altalaban 36-48 6ran at kell a bérbe farédva maradnia®. Eszak-Amerikaban a
betegséget leggyakrabban a Borrelia burgdorferi és a Borrelia mayonii?7, mig Eurépaban és Azsidban a Borrelia
afzelii és a Borrelia garinii® fajok okozzék. A betegség nem terjed emberrél emberre, més allatokkal valé
érintkezés vagy taplalék utjan sem®. A diagnozis felallitdsa a tiinetek, a kordbbi kullancscsipés ténye, valamint
sziikség esetén a vérmintabol kimutatott specifikus ellenanyagok egyiittes értékelésén alapul® ®. A vérvizsgala-
tok a betegség korai szakaszaban gyakran negativ eredményt adnak’, és az egyes kullancsok vizsgalata
altalaban nem célravezeté’.

MUKODESI ALAPELV

Az Elysium Lyme-kor IgG/IgM gyorsteszt (Teljes vér/Szérum/Plazma) egy kvalitativ, membranalapt immunvizs-
galat a Borrelia elleni IgG és IgM antitestek kimutataséra teljes vérbdl, szérumbal vagy plazmédbol. A teszt két
komponensbdl all: egy IgG és egy IgM komponensbdl. Az IgG komponens esetében az anti-human IgG
antitestek kertlnek a tesztcsik 1gG régidjaba. A vizsgélat soran a minta a Borrelia antigénnel bevont részecskék-
kel reagal, amelyek a kazettaban talalhatok. A keverék ezutan felfelé aramlik a membranon kapillaris hatéas
révén, és reagal az IgG régioban taldlhaté anti-human IgG-vel, amennyiben a mintaban van Borrelia elleni IgG
antitest. Ennek hatasara szines vonal jelenik meg az IgG régioban. Hasonldképpen, az IgM régidban anti-human
IgM talalhaté. Ha a mintdban van Borrelia elleni IgM antitest, akkor a konjugalt-minta komplex reagal az
anti-human IgM-mel, és szines vonal jelenik meg az IgM régidban.

Tehat ha a mintaban Borrelia elleni IgG antitest talalhato, akkor szines vonal jelenik meg az IgG régidban, ha IgM
antitest talalhato, akkor az IgM régidban jelenik meg szines vonal. Ha egyik antitest sem taldlhaté meg, akkor
egyik tesztvonal sem jelenik meg, ami negativ eredményt jelez. A helyes vizsgalatot igazol6 kontrollvonal
mindig megjelenik, jelezve, hogy elegendé mintamennyiség kerdlt a kazettara és a membranon megtortént az
aramlas.

REAGENSEK

A teszt anti-human IgM és anti-human IgG antitesteket tartalmaz megkoté reagensként, valamint Borrelia
antigént mint kimutaté reagenst. A kontrollvonal rendszerben kecske eredetl anti-humén IgG kerl
alkalmazasra.

VINTEZKEDESEK

. Csak professzionalis, in vitro diagnosztikai hasznalatra. Ne hasznélja fel a lejarati id6 utan.

. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a minték vagy tesztkészletek kezelése soran.

. Ne hasznalja a tesztet, ha a tasak sériilt.

. Minden mintat fert6z6 anyagként kell kezelni. Az eljarasok soran tartsa be a mikrobiolégiai veszélyek elleni
el6irasokat, és kovesse a mintak megfelel6 artalmatlanitasara vonatkozé szabvanyos eljarasokat.

5. Avizsgélat soran viseljen védéruhazatot, példaul laboratériumi kdpenyt, eldobhaté kesztytit és

védbszemuveget.
6. Ahasznélt tesztet a helyi szabalyozasok szerint kell megsemmisiteni.
7. A paratartalom és a hémérséklet kedvezétleniil befolyasolhatja az eredményeket.
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TAROLAS ES STABILITAS

A tesztet a lezért tasakban, szobahémérsékleten vagy htitve (2-30°C kozott) kell tarolni. A teszt a tasakon
feltiintetett lejarati idGig stabil. A tesztet a felhasznalasig a lezart tasakban kell tartani. NEM SZABAD
FAGYASZTANI. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES
Az Elysium Lyme-kor IgG/IgM gyorsteszt (Teljes vér/Szérum/Plazma) hasznalhato teljes vérrel (vénas vérvételbdl
vagy ujjbegyes mintavételbél), szérummal vagy plazmaval.

Ujjbegyes teljes vérminta levétele:

« Mossa meg a paciens kezét meleg vizzel és szappannal, vagy tisztitsa meg alkoholos térlékendével, majd
hagyja megszaradni.

« Lefelé iranyuld mozdulatokkal, az ujjbegy felé masszirozza a kozépsé vagy gylris ujjat anélkil, hogy
érintené a szlras helyét.

«  Szurja meg a bért steril landzsaval. Az elsé vércseppet tordlje le.

- Finoman masszirozza a kezet a csuklotél a tenyéren &t az ujjbegyig, amig egy kerek vércsepp nem képzédik
a szuras helyén.

« Az ujjbegybdl vett teljes vérmintat pipetta segitségével vigye fel a tesztre:

> Erintse a pipetta végét a vércsepphez, amig kb. 10 uL vért fel nem sziv. Keriilje a légbuborékok
kialakulasat.

o Helyezze a cseppentd tetejét a kapillaris csé felsé végére, majd szoritsa Gssze a felsé részét és nyomja ki
a teljes vért az adagolashoz, és cseppentse a vért a tesztkazetta mintafogado nyilasaba.

« A szérumot vagy plazmat a vérmintabdl miel6bb el kell vélasztani a hemolizis elkertilése érdekében. Csak
tiszta, nem hemolizalt mintat hasznaljon.

« A vizsgélatot kozvetlenil a mintavétel utdn kell elvégezni. Ne hagyja a mintdkat szobahémérsékleten
huzamosabb ideig. A szérum- és plazmamintak 2-8°C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok, hosszu tavu tarolas
esetén a mintakat —20°C alatti hémérsékleten kell tartani. Vénas vérvétellel nyert teljes vért 2-8°C-on kell
tarolni, ha a vizsgalatot a vérvételtdl szamitott 2 napon beliil végzik el. A teljes vérmintédkat nem szabad
lefagyasztani. Ujjbegybdl vett teljes vérmintat azonnal meg kell vizsgélni.

« Avizsgalat el6tt a mintakat szobahémérsékletre kell hozni. A fagyasztott mintékat teljesen fel kell olvasztani
és alaposan Ossze kell keverni a vizsgalat el6tt. A mintdkat nem szabad ismételten lefagyasztani és

felolvasztani.

« Ha a mintdkat szallitani sziikséges, akkor a helyi el6irdsoknak megfeleléen kell eljarni, figyelembe véve az
etioldgiai tényezdket.

« A mintavételhez EDTA K2, natrium-heparin, natrium-citrat és kalium-oxalat alkalmazhaté antikoagulan-
sként.

A KESZLET TARTALMA
Biztositott eszk6zok
«  Tesztkazetta

Szukseges, de nem biztositott eszkdzok
Mintagytijté edény

« Pipetta «  Centrifuga
«  Steril ujjbegyszuto tii . Ora/stopper
« Hasznélati Gtmutatd - Eldobhaté pipettahegy

«  Alkoholos térlékendé
« Pufferoldat

AZ ELJARAS MENETE

A teszt, a minta, a puffer és/vagy a kontrolloldatok felhasznalasa el6tt hagyja, hogy szobahémérsékletre

(15-30°C) melegedjenek.

1. Hagyja, hogy a lezart tasak szobahémérsékletti legyen, miel6tt kinyitja. Vegye ki a tesztkazettat a tasakbol,
és miel6bb hasznalja fel.

2. Helyezze a kazettat tiszta és vizszintes felliletre.

Szérum/Plazma minta esetén:

« Pipettaval: Juttasson 5 pL szérumot vagy plazmat a mintabeviteli nyilasba (S), majd adjon hozza 3 csepp
puffert (kb. 120 pL) a pufferfogadé nyilasaba (B).

« Cseppentdvel: Tartsa a cseppent6t fliggdlegesen, és szivja fel a mintat az dbran lathato jelzésig (kb. 5 pL).
Vigye at a mintat a mintabeviteli nyilasba (S), majd adjon hozza 3 csepp puffert (kb. 120 pL) a pufferfogadé
nyilaséba (B), és inditsa el az id6zitét.

Teljes vérminta esetén:

« Pipettaval: Juttasson 10 pL teljes vért a mintabeviteli nyildsba (S), majd adjon hozzé 3 csepp puffert (kb.
120 pl) a pufferfogadé nyilasaba (B).

« Cseppentdvel: Tartsa a cseppentét fliggélegesen, szivja fel a mintat kb. 1 cm-rel a fuvéka felett, majd
engedjen egy teljes cseppet (kb. 10 pL) a mintabeviteli nyilasba (S). Ezutéan adjon hozzé 3 csepp puffert (kb.
120 pl) a pufferfogadé nyilasaba (B), és inditsa el az id6zitot.

3. Varjon, amig a szines csik(ok) megjelennek. Az eredmény 10 perc elteltével olvashato le. Ne értékelje ki az
eredményt 20 perc utan.

Megjegyzés: Kérjuk, a pufferoldatot a fiola felbontasatél szamitott 3 hénapon belil hasznalja fel.
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19G POZITI'V'* Két szines vonal jelenik meg. Egy szines vonal mindig megjelenik az ellenérzé vonal régidjaban

*MEGJEGYZES: A tesztvonal régiok szinintenzitadsa véltozhat az anti-Lyme antitestek koncentréciéja
fliggvényében a mintaban. Ezért barmilyen szinarnyalat a tesztvonal régiéban pozitivnak tekintendé.

NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg az ellenérzé vonal régi
vagy IgM régidban.

ERVENYTELEN: A kontrollteriileten (C) nem jelenik meg csik. A minta mennyisége nem elegendd, vagy
helytelen eljarasi technikak a legvaldszintibb okai az ellen6rzé vonal megjelenésének hianyara. Ellenérizze az
eljarast, és ismételje meg a tesztet Uj teszttel. Ha a probléma tovabbra is fennall, hagyja abba a tesztkészlet
hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba helyi forgalmazdjaval.

aban (C). Nem jelenik meg vonal az IgG

MINOSEGELLENORZES

Belsé eljarasi kontrollok talalhatok a tesztben. Az ellenérzé vonal régidjaban (C) megjelend szines vonal belsé
eljarasi kontroll. Ez megerésiti a minta elegendé mennyiségét és a helyes eljarasi technikat.

A kontroll szabvanyok nem tartoznak a készlethez, azonban ajanlott, hogy pozitiv és negativ kontrollokat
teszteljenek a jo laboratoriumi tesztelési gyakorlat részeként, hogy megerdsitsék a teszteljarast és ellenérizzék a
megfelel tesztelési teljesitményt.

KORLATOZASOK

1. Az Elysium Lyme-koér IgG/IgM gyorsteszt (Teljes vér/Szérum/Plazma) kizarélag in vitro diagnosztikai
hasznalatra készlilt. Ez a teszt a Borrelia elleni IgG és IgM antitestek kimutatasara kell alkalmazni teljes vér-,
szérum- vagy plazmamintdkbol. Ez a kvalitativ teszt nem alkalmas sem az IgG vagy IgM antitestek
koncentrécidjanak szdmszer(i meghatarozasara, sem a koncentracié névekedési litemének megéllapitasara.

2. AzElysium Lyme-kor IgG/IgM gyorsteszt (Teljes vér/Szérum/Plazma) csak az IgG és IgM antitestek jelenlétét
jelzi Borrelia ellen a mintdban, és nem haszndlhaté a Lyme fert6zések diagndzisanak egyeddli
kritériumaként.

3. Mint minden diagnosztikai vizsgélat esetében, az eredményeket mas, az orvos szamara elérheté klinikai
informaciokkal egyutt kell értékelni.

4. Ha a teszt eredménye negativ, de a klinikai tiinetek tovabbra is fennéllnak, javasolt tovabbi vizsgélatokat
végezni mas klinikai médszerekkel. A negativ eredmény nem zérja ki a Borrelia fert6zés lehetdségét.

5. Ateljes vér hematokrit szintje befolyasolhatja a teszt eredményeit.

6. A pontos eredmény érdekében hematokrit szintnek 25% és 65% kozott kell lennie.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Erzékenység és specificitas

Az Elysium Lyme-kor IgG/IgM gyorsteszt (Teljes vér/Szérum/Plazma) 6sszehasonlitasra kerlilt egy vezetd
kereskedelmi ELISA Lyme IgG teszttel és ELISA Lyme IgM teszttel; az eredmények azt mutatjak, hogy az Elysium
Lyme-kor IgG/IgM gyorsteszt (Teljes vér/Szérum/Plazma) magas érzékenységgel és specificitdssal rendelkezik.



19G eredmények

Eljaras ELISA - -
. Eredmények Pozitiv Negativ Osszes eredmény
Lyme-koér IgG/IgM Poziti o :
gyorsteszt ozitiv 2
Negativ 1 89 20
Osszes eredmény 22 90 2
Relativ érzékenység: 95,5% (95%CI*: 87,3%-100%) * Konfidenciaintervallum

Relativ specificitas: 98,9% (95%CI*: 97,1%-99,8%)
Pontossag: 98,2% (95%CI*: 93,7%-99,8%)

IgM eredmények
Eljaras ELISA N —
Eredmények Pozitiv Negativ Osszes er y
Lyme-kor IgG/IgM o < 1

gyorsteszt ozitiv 18
Negativ 1 89 20
Osszes eredmény 18 90 08

Relativ érzekenyseg: 94,4% (95%CI*: 72,7%-99,9%) * Konfidenciaintervallum

Relativ specificitas: 98,9% (95%ClI*: 96,7%-100%)
Pontossag: 98,1% (95%CI*: 93,5%-99,8%)

Precizitas

Vizsgalaton beliili

Az ismételhetéséget 5 minta (negativ, alacsony pozitiv IgG, magas pozitiv IgG, alacsony pozitiv IgM, magas
pozitiv IgM) harom péarhuzamos vizsgalataval hataroztak meg. A negativ, alacsony pozitiv és magas pozitiv
eredményeket az esetek tobb mint 99%-aban helyesen azonositotta a teszt.

Vizsgalatok kozotti

A reprodukalhatésagot ugyanazokon a mintdkon végzett harom fliggetlen vizsgalattal értékelték: negativ,
alacsony pozitiv IgG, magas pozitiv IgG, alacsony pozitiv IgM, magas pozitiv IgM. Harom kiilonb6z6 gyartasi tétel
Elysium Lyme-kor IgG/IgM gyorstesztet (Teljes vér/Szérum/Plazma) vizsgaltdk harom napos idészak alatt,
negativ, alacsony pozitiv és magas pozitiv minték felhasznalasaval. A mintak az esetek tébb mint 99%-aban
helyesen lettek azonositva.

Keresztreaktivitas:

Az Elysium Lyme-kor IgG/IgM gyorsteszt (Teljes vér/Szérum/Plazma) tesztelték a kovetkezé pozitiv mintak
esetében: anti-HAV IgM, HBsAg, anti-HCV IgG, anti-HIV IgG, anti-RF 1gG, anti-Szifilisz IgG, anti-H. pylori 1gG,
anti-Rubeola IgG, anti-Toxoplazma IgG, anti-HSV 1 IgG, anti-HSV 2 IgG, anti-CMV IgG, anti-Rubeola IgM,
anti-Toxoplazma IgM, anti-HSV 1 IgM, anti-HSV 2 IgM, valamint anti-CMV IgM. Az eredmények nem mutattak
keresztreaktivitast.

Zavar6 anyagok:
A kovetkezé vegyiileteket tesztelték az Elysium Lyme-kér IgG/IgM gyorsteszttel (Teljes vér/Szérum/Plazma), és
nem tapasztaltak interferenciat:

Acetaminofen: 20 mg/dL +  Aszkorbinsav: 2 g/dL +  Bilirubin: 1 g/dL

+  Koffein: 20 mg/dL +  Albumin: 2 g/dL +  Oxdlsav 60 mg/dL
Acetilszalicilsav: 20 mg/dL +  Kreatin: 200 mg/dL
Gentisinsav: 20 mg/dL + Hemoglobin: 1000 mg/dL
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