TEST RAPID

PENTRU BOALA LYME CAUZATA

SELF CARE

DIAGNOSTICS

DE MUSCATURA DE CAPUSA

Detecteaza prezenta anticorpilor IgM specifici, intr-o proba de sange
Ajuta la depistarea precoce a bolii

ASPECTE GENERALE

Capusele sunt insecte care traiesc in tufisurile si padurile din zonele
cu clima temperata. Aceste insecte pot fi infectate cu o bacterie
(Borrelia), care poate fi transmisa la oameni (risc de transmitere
intre 1 si 2 %) dupa o muscatura pe brat, picioare sau orice alta
parte a corpului, neprotejatd de haine. Bacteria Borrelia afecteaza
sistemul nervos si poate cauza afectiuni neurologice grave.
Tulpinile europene ale Borrelia includ B. afzelli, B. garinii, B.
burgdoferi sensu stricto, B. spielmanii, si B. bavariensis cunoscute
drept patogene. Speciile B. valaisiana and B. lusitaniae au potential
patogen. Infectia poate cauza si leziuni cutanate si artrita. Intre 3 si
10 zile, sau chiar si dupa cateva saptdmani de la muscatura, in zona
muscaturii pot aparea inflamatia si roseata (eritem). Inflamatia
poate fiinsotita de o stare de febrilitate. In cazul infectrii, sistemul
imunitar reactioneaza, eliberand anticorpi specifici impotriva
bacteriei Borrelia. O categorie aparte de anticorpi (IgM: imunoglob-
ulina M), care se elibereaza prima, se poate detecta intre 2 si 6
saptdmani de la infectare. Boala Lyme se dezvoltd in 3 etape: In
etapa | (2 pana la 4 saptdmani), anticorpii IgM apar numai in 40
pana la 60 % din cazuri. Pe durata etapei Il (4 pana la 6 saptamani),
anticorpii pot fi detectati numai in 70 pané la 90 % din cazuri. In cele
din urma, in etapa Ill, anticorpii sunt prezenti, in general, si pot fi
detectati.

Cu ajutorul Testului rapid pentru boala Lyme se poate detecta
prezenta anticorpilor IgM specifici care apar primii si, astfel,
infectarea recentd cu bacteria Borrelia, intre 2 si 6 saptamani dupa
presupusa muscatura de capusa. Daca este cazul, tratamentul cu
antibiotice va elimina infectia. Atentie: Totusi, testul de screening
nu poate detecta stadiul bolii, In cazul in care rezultatul este
pozitiv.

B PREZENTARE

Cutia contine componentele necesare pentru efectuarea unui test:
- 1 plic din aluminiu sigilat care contine:

1 dispozitiv de testare, 1 pipeta din plastic si o punga cu desicant
Deschideti plicul de protectie, numai daca urmeaza sa utilizati
testul. Punga cu desicant nu trebuie utilizata
- 1 lanteta sterila pentru colectarea probei de sange
- 1 flacon picurator cu 1 mL solutie de dilutie
-1 prospect

Zona de interpretare a rezultatului
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Materiale necesare nefurnizate: vata si alcool 70 % vol. sau tampon
cu alcool

A PRECAUTII

1. Testul este destinat exclusiv diagnosticarii in vitro. Numai pentru uz
extern. ANU SE INGHITI.

2. Cititi cu atentie instructiunile, inainte de a efectua testul. Testul se
poate interpreta numai daca sunt respectate cu atentie instructiunile.
Respectati cu strictete durata, cantitatile de sange si de solutie de
dilutie.

3. A se deporzita intre +4° C si +30° C. Nu congelati testul.

Acuratete
>88,04% @3%

4. Nu utilizati produsul dupa expirarea termenului de valabilitate
imprimat pe ambalaj si pe punga de protectie sau daca plicul este
deteriorat.

5. Nu reutilizati Testul rapid pentru boala Lyme.

6. Anu se lasa laindemana copiilor.

7. Dupa utilizare, toate componentele pot fi aruncate in cosul de gunoi.

ﬁ PROCEDURA

Procedura de testare incepe intotdeauna cu o pregatire corecta.
Asezati continutul cutiei pe o suprafata curata, uscata si plata (ex.
masa). Apoi urmeaza testarea:

1. Spalati-va mainile temeinic. Utilizati sapun si apa calda. Uscati-va
mainile cu un prosop curat.

2. Pregatiti dispozitivul de testare si pipeta. Scoateti-le din plicul de
protectie (rupeti banda) si asezati-le la indemana (veti avea nevoie
de ele mai tarziu). Indepartati punga cu desicant.

3. Pregatiti lanteta. Mentineti lanteta fara a atinge butonul de
declansare. Deschideti capacul lantetei, printr-o rotire de 1/4, pana
cand simtiti ca acesta se desprinde de lantetd, apoi continuati sa
rasuciti (2-3 rotatii). Nu trageti, ci doar rasuciti si aruncati capacul
dupa ce ati terminat (figurile 1 & 2).

4. Curatati capatul degetului mijlociu sau inelarului cu vata
fnmuiata in alcool.

Masati degetul dezinfectat spre varf timp de 10-15 secunde pentru
a stimula circulatia sangelui.

5. Apasati ferm extremitatea lantetei pe lateralul degetului
dezinfectat anterior, dupa care apasati butonul de declansare
(figura 3).

6. Varful se va retracta automat in corpul dispozitivului.
7. Masati varful degetului pentru a obtine o proba de sange
suficienta (figura 4).
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8. Fara a apasa balonul pipetei, atingeti cu pipeta din plastic proba
de sange (figura 5). Sangele migreaza in pipeta prin capilaritate
catre linia marcata pe pipeta. Puteti masa din nou degetul pentru a
obtine mai mult sange, in cazul in care nu se atinge linia de pe
pipetd. Daca este posibil, evitati bulele de aer.

9. Puneti sangele colectat cu pipeta in orificiul pentru proba al
dispozitivului, apasand balonul pipetei (figura 6).
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10. Asteptati 30-40 secunde pentru ca sangele sa fie absorbit
complet in orificiul pentru proba. Desurubati capacul albastru al
flaconului picurator cu solutie de dilutie (lasati capacul alb bine
insurubat) si adaugati solutia de dilutie dupa cum urmeaza:

Tineti flaconul picurator cu solutie de dilutie pe verticala si adaugati
incet exact 4 picaturi in orificiul pentru proba al dispozitivului
(figura 7) cu un interval de 2-3 secunde intre picaturi.

11. Cititi rezultatul dupd 10 minute. Rezultatul nu mai trebuie
interpretat dupa 15 minute.

INTERPRETAREA REZULTATULUI
Intensitatea si culoarea liniilor nu sunt importante pentru interpre-
tarea rezultatului testului.

1. Rezultat pozitiv

Tn fereastra de sub marcajele T (test) si C (control)
apar doud linii colorate. Linia T poate fi mai putin
intensa decat linia C. Acest rezultat inseamna ca
anticorpii IgM mpotriva bacteriei Borrelia sunt
prezenti in sange si ca incepe o infectie. In acest caz
trebuie neaparat sa consultati medicul.

2. Rezultat negativ

Sub marcajul C (control) apare o singura linie
colorata. Acest rezultat Tnseamna ca in sange nu
s-au detectat anticorpi impotriva bacteriei Borrelia.

3. Rezultat invalid

Nu apare nicio linie, sau apare o linie sub marcajul
T (test), ins& nicio linie sub marcajul C. Tn acest caz,
nu este posibila interpretarea testului, care se
poate considera invalid. Se recomanda sa repetati
testul cu un nou Test rapid pentru boala Lyme si o
noua proba de sange.
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Cum functioneaza Testul rapid pentru boala Lyme?

n prezenta bacteriei Borrelia transmisd de o cipusa, sistemul
imunitar produce in prima faza anticorpi IgM specifici. Anticorpii
circula in sange si se lipesc de bacteria intalnita. Antigenii Borrelia
de pe banda Testului rapid pentru boala Lyme detecteaza in mod
specific anticorpii, producand o linie colorata sub marcajul T al
casetei.

O linie de control care detecteaza excesul de agent de reactie apare
ca silinie colorata sub marcajul C al casetei. Daca apar ambele linii,
se poate suspecta prezenta bacteriei Borrelia.

Cand ar trebui efectuat testul?

Testul rapid pentru boala Lyme ar trebui efectuat intre 2 si 6
saptamani de la muscatura de capusa, sau de indata ce apare o
inflamatie rotunda (eritem) pe o portiune a corpului, care, cel mai
probabil, a fost expusa muscaturii de capusa. Corespunde cu etapa 1
a bolii pentru care Testul rapid pentru boala Lyme este adecvat si
pentru care sensibilitatea testului este de 53,8 %. Contaminarea are
loc numaiin 1 pana la 2 % din cazuri, dar prezenta anticorpilor IgM,
detectati datorita unui rezultat pozitiv, indica o infectie care ar trebui
tratata rapid.

Rezultatele pot fi incorecte?

Rezultatele sunt corecte, atat timp cat sunt respectate cu atentie
instructiunile. Totusi, rezultatul poate fi incorect daca Testul rapid
pentru boala Lyme se umezeste inainte de utilizare sau daca
respectiva cantitate de sange nu este distribuita corect in orificiul
pentru proba. Pipeta din plastic furnizata in pachet va permite sa va
asigurati ca respectiva cantitate de sange colectata este corecta.

Cum se interpreteaza testul, in cazul in care culoarea si
intensitatea liniilor difera?

Culoarea si intensitatea liniilor nu sunt importante pentru interpre-
tarea rezultatului. Liniile ar trebui sa fie doar omogene si integrale.
Testul ar trebui considerat pozitiv, indiferent daca intensitatea
culorii liniei de testare (T) este slaba.

Care este semnificatia liniei care apare sub marcajul C (control)?
Cand apare aceasta linie, inseamna ca testul a fost efectuat corect.

Daca citesc rezultatul dupa 15 minute, rezultatul este elocvent?
Nu. Rezultatul ar trebui citit in primele 10 minute de la adaugarea
solutiei de dilutie. Rezultatul este elocvent pana la 15 minute.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este pozitiv?

Daca rezultatul este pozitiv, Tnseamna ca anticorpii IgM Tmpotriva
bacteriei Borrelia au fost detectati in sange si ca trebuie neaparat
sa va adresati unui medic caruia sa i prezentati rezultatul restului.
Apoi, medicul va stabili un tratament, pentru a evita complicatiile
cauzate de aceasta infectie. In cazul in care ati fost infectat in urma
cu cativa ani, se poate obtine un rezultat pozitiv, deoarece
anticorpii persista la unele persoane. Se poate obtine un rezultat
pozitiv, chiar dacd pacientul a fost tratat eficient cu antibiotice.

Ce trebuie sa fac daca rezultatul este negativ?

Daca rezultatul este negativ, inseamna ca in sdnge nu s-au detectat
anticorpi IgM impotriva bacteriei Borrelia. Atentie: In timpul etapei
| (anticorpii apar in 40 pana la 60 % din cazuri) sau in etapa Il
(anticorpii apar in 70 pana la 90 % din cazuri) a dezvoltarii bolii pot
aparea rezultate fals negative. In cazul unui rezultat negativ, se
recomanda sa efectuati inca un test dupa 2 pana la 6 saptamani,
pentru a verifica cresterea nivelului de anticorpi. Daca ati urmat un
tratament preventiv cu antibiotice, anticorpii nu sunt detectabili
sau nu se pot detecta. Daca muscatura este prea recenta (mai putin
de 2 saptamani), organismul dvs. nu a avut suficient timp la
dispozitie pentru a produce anticorpii detectabili. Se recomanda
repetarea testului cu un nou Test rapid pentru boala Lyme dupa 2
pand la 6 saptamani de la presupusa muscatura. Totusi, daca
eruptia, Tnsotitd sau nu de febrd, persista, se recomanda sa
consultati un medic.

Cat de exact este Testul rapid pentru boala Lyme?

Testul rapid pentru boala Lyme este exact si se foloseste de
profesionistii in domeniu (spitale, laboratoare...). Rapoartele de
evaluare prezinta o concordanta de 88,04 % [81.88 - 92.5**] cu
privire la metodele de referints. Tn ciuda caracterului exact al
testului, sunt posibile rezultate fals pozitive sau fals negative. Acest
lucru se aplica, mai ales, pentru pacientii seropozitivi la virusurile
citomegalice (CMV), care pot cauza rezultate fals pozitive in urma
utilizérii Testui rapid pentru boala Lyme.

** C1 95%: 95 % interval de incredere

Informatii despre infectiile cu Borrelia si bolile asociate:

1. La borréliose de Lyme. Haut Conseil Santé Publique. 28 mars 2014.

2. Informatii web: Borrelioza. Wikipedia.
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