Болезнь Лайма IgG + IgM-антитела двойной тест (Duo Lyme IgG + IgM Test (Duo Lyme IgG + IgM-Check-1)).
VEDALAB, Франция

Каталожный номер: 71041         Фасовка: 20 тестов/упаковка

Справка

Возбудителем болезни Лайма (1), или боррелиоза, является спирохета Borrelia burgdorferi, которая переносится клещами. Зараженные насекомые, инфицированные микробом Borrelia burgdorferi senso lato, в основном живут в Северной Америке (Ixodes scapularis или Ixodes pacificus) и в западных умеренных районах Европы (Ixodes ricinus). Европейские виды клещей являются переносчиком инфекции Borrelia burgdorferi, Borrelia afzelli и Borrelia garinii (2). Кожная сыпь, Erythema Migrans, является первым клиническим признаком инфекции (от 30% до 80% случаев), которая появляется через 3-10 дней на месте укуса клеща. Через 1-3 месяца проявляются первые неврологические симптомы, головная боль или тяжелые расстройства, подобно миелиту (3), даже при отсутствии сыпи. Ещё позднее, через несколько лет после первоначальной инфекции, у пациентов могут развиться тяжелые осложнения, такие как периодические приступы суставного артрита, а также миокардит или акродерматит.

Предназначение и принцип метода

Двойной тест на IgG и IgM-антитела при болезни Лайма представляет собой быстрый скрининговый качественный иммунохроматографический экспресс-тест для выявления человеческих антител класса IgG и IgM к европейским штаммам Borrelia в сыворотке, плазме или цельной крови. В методе используется уникальная комбинация окрашенного коньюгата мышиных антител с коллоидным золотом к человеческим иммуноглобулинам и иммобилизованных в тестовой области мембраны высокоочищенных антигенов Borrelia, для специфического определения антител к Borrelia. Тестовое устройство состоит из пластмассового корпуса, содержащего две разные полоски для определения антител класса IgG и IgM. После сбора цельной крови, плазмы или сыворотки несколько капель образца добавляют в каждую лунку для образца тестового устройства. По мере того как образец продвигается по мембране для IgM, окрашенный коньюгат мышиных антител к человеческим иммуноглобулинам класса М связывается с IgM-антителами человека, образуя комплекс антиген-антитело. Аналогичным образом, когда образец продвигается по мембране полоски для IgG, коньюгат мышиных антител к человеческим иммуноглобулинам класса G связывается с IgG-антителами человека, образуя комплекс антиген-антитело. Этот комплекс связывается со специфическими иммобилизованными в тестовой зоне боррелиозными антигенами, образуя полосу розово-красного цвета. При отсутствии в пробе антител к Borrelia цветная полоса не образуется. Вне зависимости от результата теста несвязанный конъюгат, продолжая продвигаться по слою адсорбента, достигает контрольных зон, где осаждается с образованием пурпурно-розовых контрольных полос, подтверждающих качественность применяемых в тесте реагентов. Качественный результат теста считывается визуально.

Состав 

Тестовые кассеты
20

Одноразовые пластиковые пипетки
20

Разбавитель во флаконе-капельнице, 11 мл 
1

Содержит солевой буфер с детергентом и азидом натрия (NaN3< 0,1%)

Инструкция
1

Стабильность и хранение

1.
Хранить при температуре от 4 до 30°C в герметично закупоренной фабричной упаковке.

2.
Не замораживать!

3.
Тест стабилен до истечения срока хранения, указанного на этикетке.

Меры предосторожности

Данный тест предназначен только для диагностики in vitro и профессионального применения.

При работе с пробами пользоваться защитной одеждой и одноразовыми перчатками.

Не принимать пищу, не пить и не курить в помещении, где выполняется работа с пробами.

При взятии и тестировании проб не прикасаться руками к слизистой оболочке глаз и носа.

Внимательно прочитать инструкцию перед проведением теста.

Не использовать тестовую кассету, если её защитная упаковка повреждена.

Не использовать тестовую кассету с истекшим сроком хранения.

Пробы цельной крови следует тестировать в течение 4 часов после получения.

Обезвреживание отходов

Все пробы следует считать потенциально инфекционными. После завершения процедуры тестирования утилизировать пробы следует с осторожностью и только после стерилизации в автоклаве или обработки 0,5 – 1% раствором гипохлорита натрия не менее 1 часа.

Подготовка реагента

Все реагенты готовы к использованию.

Исследуемые образцы

Сыворотка, плазма (лития или аммония гепаринат, ЭДТА) или цельная кровь.

Взятие и подготовка проб

1. Образцы следует собирать в стандартных лабораторных условиях (асептически и с предотвращением гемолиза).

2. Все образцы следует рассматривать как потенциально инфекционные.

3. Пробы цельной крови следует тестировать сразу после взятия (в течение 4 часов).

4. Если проба сыворотки тестируется в течение 48 часов после взятия, ее следует поместить в холодильник (2-8°C). Если предполагается более длительное хранение образца, его следует заморозить. Перед тестированием нужно полностью разморозить образец, тщательно перемешать его и довести до комнатной температуры. Следует избегать повторной заморозки образца. 

5. В случае мутности или высокой вязкости образца перед тестированием его необходимо разбавить равным объемом буфера для разведения образца (не входит в состав набора, но может поставляться по запросу).

1. Процедура тестирования

2. Довести все пробы, тестовые кассеты и разбавитель до комнатной температуры.

3. Извлечь тестовую кассету из защитной упаковки, оторвав край упаковки по надрезу.

4. Пометить тестовую кассету фамилией или кодовым номером пациента.

5. Набрать пробу в пипетку-капельницу и, держа её вертикально, внести по 1 капле (25 мкл) сыворотки в каждую лунку для проб тестовой кассеты. Если используется цельная кровь, внести в лунки по 2 капли (50 мкл) крови. Подождать, пока образец полностью впитается.
6. Внести в лунки для проб по капле по 5-6 полных капель (200 мкл) разбавителя, давая впитываться предыдущей капле. 

7. Считать результаты теста через 10-15 минут после внесения пробы.

НЕ ИНТЕРПРЕТИРОВАТЬ РЕЗУЛЬТАТЫ ПОСЛЕ 15 МИНУТ ВЫДЕРЖКИ.

Интерпретация результатов

Возмозможные результаты тестирования (см. рисунок)
Отрицательный: Появляется только одна цветная полоса в контрольной зоне (C); в тестовой зоне полос нет. 

Положительный: Кроме цветной полосы в контрольной зоне (C), появляется также вторая чётко различимая полоса в тестовой зоне. 

Неопределённый: Если в контрольной зоне не появилось чёткой цветной полосы, тест считается не прошедшим контроль качества. В этом случае рекомендуется повторить его, взяв новую тестовую кассету.
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Характеристики теста

1. IgG-антитела 

а) Перекрестные реакции:

Тест даёт повторяющиеся отрицательные результаты в 100% случаев на положительных контрольных сыворотках на сифилис, откалиброванных по международному стандарту ВОЗ № 3-1980.

б) Чувствительность и специфичность:

Две панели образцов, соответственно 9 и 71 сыворотка, предварительно проанализированных методом иммуноферментного анализа, тестировали с помощью данного теста. Результаты приведены в таблице 1.

Таблица 1.

	
	Эталонный метод
	

	Тест VEDALAB
(IgG)
	
	+
	+/-
	-
	Всего

	
	+
	44
	1
	1
	46

	
	+/-
	1
	1
	1
	3

	
	-
	10
	1
	20
	31

	
	Всего
	55
	3
	22
	80


Характеристики были рассчитаны из данных в таблице 1 следующим образом:

Чувствительность:

(44+3) / (55+3) х 100 = 81%

Специфичность:

20 / 22 х 100 = 91%

Общая согласованность результатов:

(44 + 20 + 3) / 80 х 100 = 83%

1. IgМ-антитела 

а) Перекрестные реакции:

Тест даёт повторяющиеся отрицательные результаты в 100% случаев на положительных контрольных сыворотках на сифилис, откалиброванных по международному стандарту ВОЗ № 3-1980.

б) Чувствительность и специфичность:

Две панели образцов, соответственно 9 и 30 сывороток, предварительно проанализированных методом иммуноферментного анализа, тестировали с помощью данного теста. Результаты приведены в таблице 2.

Таблица 2.
	
	Эталонный метод
	

	Тест VEDALAB
(IgМ)
	
	+
	+/-
	-
	Всего

	
	+
	18
	3
	3
	24

	
	+/-
	0
	0
	0
	0

	
	-
	2
	0
	13
	15

	
	Всего
	20
	3
	16
	39


Характеристики были рассчитаны из данных в таблице 2 следующим образом:

Чувствительность:

(18 + 3) / (2 0+ 3) х 100 = 91,3%

Специфичность:

13 / 16 х 100 = 81,3%

Общая согласованность результатов:

(21 + 13) / (23 + 16) х 100 = 87,2%

Ограничения метода

1.
Как и для других диагностических процедур, врач должен интерпретировать результат теста в свете другой клинической информации о пациенте, поскольку у пациентов с боррелиозом может наблюдаться симптоматика, сходная с сифилисом (4). 

2.
Уровень антител варьирует у разных пациентов. Распространенность заболевания среди населения близка к 3-5%, у некоторых категорий (лесников, туристов), антитела могут быть обнаружены в 25-30% случаев (5). 

3.
На самой ранней стадии инфекции могут наблюдаться ложные отрицательные результаты из-за низкой концентрации антител к Borrelia в сыворотке крови, плазмы или цельной крови. 

4.
Положительный результат теста не исключает наличие других патогенов. Может наблюдаться перекрестная реакция с сифилисом и другими невенерическими трепонемными инфекциями. Перекрестные реакции могут быть отмечаться в случае аутоиммунных заболеваний или инфекции Herpes viridae (5) на антитела класса IgM. 
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Читать инструкцию
Не использовать повторно
Только для in vitro диагностики
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