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VIDAS® Lyme IgM (Lym) - VIDAS® Lyme IgG (LYG)

VIDAS® Lyme IgM (LYM) (nr katalogowy 30 319) jest automatycznym testem jakosciowym oznaczanym w systemie
VIDAS® do wykrywania przeciwciat IgM przeciwko Borrelia burgdorferi sensu lato (sl) w ludzkiej surowicy lub osoczu.

Jest pomocny przy diagnozowaniu boreliozy (choroby z Lyme).

VIDAS® Lyme IgG (LYG) (nr katalogowy 30 320) jest automatycznym testem jakosciowym oznaczanym w systemie
VIDAS® do wykrywania przeciwciat IgG przeciwko Borrelia burgdorferi sensu lato (s/) w ludzkiej surowicy lub osoczu.

Jest pomocny przy diagnozowaniu boreliozy (choroby z Lyme).

VIDAS® Lyme IgG (LYGS) (nr katalogowy 30 320) jest automatycznym testem jakosciowym oznaczanym w systemie
VIDAS® do wykrywania przeciwciat IgG przeciwko Borrelia burgdorferi sensu lato (sl) w ptynie mézgowo-rdzeniowym
(PMR), w celu wykrycia dooponowego wytwarzania przeciwciat, jako pomoc przy diagnozowaniu neuroboreliozy.

Testy VIDAS® Lyme IgM oraz VIDAS® Lyme IgG wykonywane sg przy uzyciu techniki ELFA (metoda

enzymoimmunofluorescencyjna).

WPROWADZENIE

Borelioza (choroba zLyme) jest chorobg zakazng
wywolywang przez rézne szczepy Borrelia burgdorferi sl
(Borrelia burgdorferi sensu stricto, Borrelia afzelii,
Borrelia garinii), przenoszong na skutek ukaszenia przez
zakazonego kleszcza. Gtéwnymi nosicielami w Europie
sg kleszcze Ixodes ricinus, a w Ameryce Pdtnocnej —
Ixodes pacificus i Ixodes scapularis (1, 2).
Choroba ma charakter sezonowy, a do wiekszosci
zakazeh dochodzi w okresie od wiosny do jesieni.
Choroba ma najczesciej przebieg tréjfazowy. W zwigzku
ztym borelioza jest czesto opisywana jako ztozone
schorzenie przebiegajgce ewolucyjnie od wczesnej
do pdznej fazy (jesli nie jest leczona) (2, 3):
- wczesna lokalna borelioza (kilka dni do kilku tygodni)
(faza l):
objawy grypo-podobne z towarzyszacym rumieniem
wedrujgcym (erythema migrans).
- wczesna rozsiana borelioza (tygodnie do miesiecy)
(faza ll):
¢ objawy neurologiczne: wczesna neuroborelioza,
e objawy reumatologiczne:  zapalenie  stawoéw
na podfozu boreliozy,
¢ objawy dermatologiczne,
i okulistyczne (stosunkowo rzadkie).
- pdzna borelioza (miesigce do lat) (faza llI):
¢ objawy neurologiczne: pézna neuroborelioza,
e objawy dermatologiczne: przewlektie zanikowe
zapalenie skory dystalnych czesci konczyn (ACA),
e objawy reumatologiczne.

W Europie neuroborelioza diagnozowana jest u okoto
15% pacjentdéw cierpigcych na chorobe z Lyme (2).
Objawy kliniczne sg zréznicowane i nieswoiste:
porazenie nerwow twarzowych, zapalenie korzonkéw
nerwowych, choroby sensoryczno-motoryczne, bol
gtowy itd. Oznaczenie w PMR przeciwciat specyficz-
nych dla Borrelia burgdorferi jest dodatkowym
argumentem przemawiajgcym za zdiagnozowaniem
neuroboreliozy i pozwala okresli¢ indeks wewnatrzopo-
nowego wytwarzania przeciwciat 1gG. Indeks
wykorzystywany jest do rozrézniania pomiedzy biernym
przenikaniem przeciwciat IgG specyficznych dla Borrelia
burgdorferi z surowicy do PMR oraz wytwarzaniem ich in
situ w PMR (4).

Okreslenie tego parametru jest jednym z kryteriéw
diagnozy neuroboreliozy okreslonych przez konferencje
dot. zgodnych dziatan w sprawie diagnozowania
neuroboreliozy (2).

kardiologiczne

Diagnoza

Wykrycie kretkdw w tkankach pobranych do badan
(komorki skory, btony maziowej) lub ptynach ustrojowych
(krew, PMR Ilub maz stawowa) w bezposrednim
barwieniu, hodowli lub metodami amplifikacji genéw jest
bardzo trudne i wykonywane tylko
w wyspecjalizowanych laboratoriach.

Najczesciej stosowang metodg biologicznego
wykrywania infekcji jest wykrycie przeciwciat
skierowanych przeciwko Borrelia burgdorferi sensu lato.
Oznaczenie VIDAS® Lyme IgM wykorzystuje pipetke
SPR optaszczong przez rekombinowane, chimeryczne
biatko odpowiadajgce sekwencjom biatkowym DbpA
i OspC Borrelia burgdorferi sensu stricto B31, Borrelia
burgdorferi afzelii PKo, Borrelia burgdorferi garinii PBI,
PEi oraz 40.

Oznaczenie VIDAS® Lyme IgG wykorzystuje pipetke

SPR opfaszczong przez rekombinowane, chimeryczne

biatko odpowiadajgce sekwencjom biatkowym VISE,

DbpA i OspC Borrelia burgdorferi sensu stricto B31,

Borrelia burgdorferi afzelii PKo, ACA-1, Borrelia

burgdorferi garinii PBi oraz Ip90.

XVI Konferencja dot. Zgodnych Dziatan w sprawie

Leczenia Przeciwinfekcyjnego — Borelioza z Lyme (16"

Consensus Conference on Anti-Infective Therapy —

Lyme borreliosis), Zgodne Dziatania Unii Europejskiej

w sprawie Boreliozy z Lyme (EUCALB) oraz Centrum

Kontroli Zachorowan (CDC) zalecajg, aby laboratoria

stosowaty dwie metody testowe w diagnostyce

serologicznej choroby z Lyme (2, 4, 5):

e Prébki powinny by¢ oznaczane najpierw przy uzyciu
bardziej czutej przesiewowej techniki immunoenzy-
matycznej (ELISA).

e Probki dodatnie lub watpliwe powinny by¢ nastepnie
badane za pomoca bardziej specyficznej metody
Western Blot (WB). Czuto$¢ i specyficznosé testow
ELISA i Western Blot zalezy od ewolucji kliniczne;.
Ocena wynikébw powinna uwzglednia¢ historie
choroby i date zakazenia.

Leczenie

Wczesna antybiotykoterapia boreliozy (B-laktamy,
cykliny lub makrolidy) moze spowodowac ustgpienie
objawéw klinicznych, a takze zapobiec rozwojowi
pbézniejszych faz boreliozy (2, 3).
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ZASADA

VIDAS® Lyme IgM (nr katalogowy 30 319) i VIDAS®
Lyme 1gG (nr katalogowy 30 320) taczy 2-etapowg
enzymoimmunologiczng metode kanapkowg
z konhcowym odczytem fluorescencji (ELFA) (patrz
podrecznik obstugi).

Pipetka SPR (Solid Phase Receptacle) stuzy jako faza
stata, jak rowniez jako urzadzenie pipetujgce w czasie
oznaczenia. Odczynniki niezbedne do przeprowadzenia
oznaczenia sg gotowe do uzycia w zamknietych
szczelnie studzienkach paskow testowych.

Wszystkie etapy oznaczenia przeprowadzane sg
automatycznie przez urzgdzenie. Medium reakcyjne jest
kilkukrotnie, cyklicznie podciggane i wypuszczane
z pipetki SPR.

Po wstepnym etapie ptukania irozcienczeniu probki
przeciwciata przeciwko B. burgdorferi obecne w probce
bedg przylgcza¢ sie do specyficznego rekombinowa-
nego biatka B. burgdorferi sl optaszczonego wewnatrz
pipetki SPR.

Niezwigzane sktadniki prébki sg odptukiwane. Anty-
ludzkie przeciwciata IgM (w przypadku testu VIDAS®
Lyme IgM) i IgG (w przypadku testu VIDAS® Lyme IgG)
wyznakowane fosfatazg alkaliczng bedg przytgcza¢ sie
do przeciwciat optaszczonych na $ciankach pipetki SPR.
Koncowy etap ptukania usuwa niezwigzany koniugat.
Podczas koncowego etapu wykrywania substrat
(fosforan 4-metyloumbeliferylu)  jest  cyklicznie
wprowadzany do pipetki SPR i z niej wypuszczany.
Enzym koniugatu katalizuje hydrolize substratu do
fluoryzujgcego produktu (4-metyloumbeliferonu),
nastepnie mierzona jest fluorescencja przy dtugosci fali
450 nm. Natezenie fluorescencji jest proporcjonalne do
ilosci przeciwciat anty-B. burgdorferi IgM (w przypadku
testu VIDAS® Lyme IgM) ilgG (w przypadku testu
VIDAS® IgG) obecnych w probce.

Po zakonczeniu oznaczen, wyniki testow VIDAS® Lyme
IgM i VIDAS® Lyme IgG sg automatycznie wyliczane
przez aparat. Dla kazdego badania wyliczana jest
wartos¢ testowa i drukowany jest korncowy wynik.

ZAWARTOSC ZESTAWU VIDAS® LYME IGM (60 TESTOW):

60 paskow STR | Gotowe do uzycia.
testowych LYM®@)

60 pipetek LYM SPR SPR [Gotowe do uzycia. Pipetki SPR optaszczone rekombinowanym, chimerycznym biatkiem
2x30 Borrelia burgdorferi sensu lato (DbpA i OspC)*.

Standard LYM(®) S1 |Gotowy do uzycia. Ludzkie osocze** pozbawione fibryny zawierajgce przeciwciata IgM
1 x 1,8 ml (ptynny) przeciwko Borrelia burgdorferi w buforze fosforanowym + stabilizatory + albumina
wotowa (BSA) + MIT 1 g/l, pH 7,4.

Przedziat ufnosci dla ,Wzglednej Wartosci Fluorescencji (RFV)” podany jest na wydruku
raportu po zeskanowaniu danych MLE po nastepujgcym zdaniu: (,Standard (S1) RFV

Range”).
Kontrola dodatnia C1 |Gotowa do uzycia. Ludzkie osocze** pozbawione fibryny zawierajace przeciwciata IgM
LYM®) przeciwko Borrelia burgdorferi w buforze fosforanowym + stabilizatory + BSA + MIT 1 g/l,
1 x 1,3 ml (ptynna) pH 7.4.

Na wydruku raportu po zeskanowaniu danych MLE podany jest indeks: przedziat ufnosci
(,Control C1 (+) Test Value Range”).

Kontrola ujemna®) C2 |Gotowa do uzycia.
1x1,9 ml (ptyn) Bufor fosforanowy + stabilizator biatek pochodzenia zwierzecego + $rodki konserwujace.

Na wydruku raportu po zeskanowaniu danych MLE podany jest indeks: przedziat ufnosci
(,Control C2 (-)Test Value Range”).

Fabryczne dane wymagane do skalibrowania testu:

e dane MLE (Master Lot Entry) znajdujace sie w zestawie
lub

o kod paskowy MLE umieszczony na etykiecie opakowania

1 Ulotka techniczna zawarta w opakowaniu lub dostepna do pobrania na stronie: www.biomerieux.com/techlib.

* Zgtoszony patent bioMérieux nr WO/2011/023909

**Niniejszy produkt zostat poddany testom iuznany za wolny od antygenu HBS, przeciwciat przeciwko HIV1, HIV2 i HCV. Jednak
poniewaz nie istnieje metoda mogaca zapewni¢ catkowitg pewnos¢ jezeli chodzi o wykluczenie obecnosci tych patogendw, niniejszy
produkt powinien by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny. Z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych $rodkéw
bezpieczenstwa.

(a) NIEBEZPIECZENSTWO UWAGA EUH208 / H317 / H318 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305 + P351 + P338

(b) UWAGA EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Zwrot okreslajgcy zagrozenie

EUH208: Zawiera 2-methyl-2H-isothiazolin-3-one. Moze powodowac wystgpienie reakcji alergiczne;.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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Zwrot okres$lajgcy $rodki ostroznosci

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P302 + P352: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umyé duzg iloécig wody z mydtem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.

Wiecej informac;ji znajduje sie w Karcie Charakterystyki Produktow Niebezpiecznych.

ZAWARTOSC ZESTAWU VIDAS® LYME IGG (60 TESTOW):

60 paskow
testowych LYG®)

STR

Gotowe do uzycia.

60 pipetek LYG SPR
2x30

SPR

Gotowe do uzycia. Pipetki SPR opfaszczone rekombinowanym, chimerycznym biatkiem
Borrelia burgdorferi sensu lato (VISE*, DbpA i OspC*™).

1 x 1,9 ml (ptyn)

Standard LYG®) S1 |Gotowy do uzycia. Przeciwciata 1gG przeciwko Borrelia burgdorferi w buforze

1 x 1,8 ml (ptynny) fosforanowym + BSA + MIT 1 g/l, pH 7,2.
Przedziat ufnosci dla ,Wzglednej Wartosci Fluorescencji (RFV)” podany jest na wydruku
raportu po zeskanowaniu danych MLE po nastepujgcym zdaniu: (,Standard
(S1) RFV Range”).

Kontrola dodatnia C1 |[Gotowa do uzycia. Przeciwciata IgG przeciwko Borrelia burgdorferi w buforze

LYG® fosforanowym + BSA + MIT 1 g/I, pH 7,2.

1 x 1,3 ml (ptynna) Na wydruku raportu po zeskanowaniu danych MLE podany jest indeks: przedziat ufnosci
(,Control C1 (+) Test Value Range”).

Kontrola ujemna® C2 |Gotowa do uzycia.

Bufor fosforanowy + stabilizator biatek pochodzenia zwierzecego + $rodki konserwujgce.

Na wydruku raportu po zeskanowaniu danych MLE podany jest indeks: przedziat ufnosci
(,Control C2 (-)Test Value Range”).

lub

Fabryczne dane wymagane do skalibrowania testu:
e dane MLE (Master Lot Entry) znajdujace sie w zestawie

o kod paskowy MLE umieszczony na etykiecie opakowania

1 Ulotka techniczna zawarta w opakowaniu lub dostepna do pobrania na stronie: www.biomerieux.com/techlib.

*  Zgtoszony patent bioMérieux nr W0O/2011/023914

*%

P351 + P338

(b) UWAGA

Zgtoszony patent bioMérieux nr WO/2011/023909

(a) NIEBEZPIECZENSTWO UWAGA

EUH208 / H317 / H318 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305 +

EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Zwrot okreslajgcy zagrozenie

EUH208: Zawiera 2-methyl-2H-isothiazolin-3-one. Moze powodowac¢ wystgpienie reakcji alergiczne;.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwrot okreslajgcy $rodki ostroznosci

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P302 + P352: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umyé duzg ilodcig wody z mydtem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal ptukac.

Wiecej informac;ji znajduje sie w Karcie Charakterystyki Produktow Niebezpiecznych.
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Pipetka SPR

Whnetrze pipetki SPR — w zestawach VIDAS® Lyme IgM
(nr katalogowy 30 319) i VIDAS® Lyme IgG (nr katalogowy
30 320) — jest w czasie produkcji optaszczane kombinacjg
3 epitopow B. burgdorferi sl. Kazda pipetka SPR jest
oznaczona kodem LYM w przypadku zestawu VIDAS®
Lyme IgM ikodem LYG w przypadku zestawu VIDAS®
Lyme IgG. Powinno sie wyjmowac z torebki tylko potrzebng
liczbe pipetek SPR, a potem jg doktadnie zamkna¢.

Pasek testowy

Pasek testowy — wzestawach VIDAS® Lyme IgM
(nr katalogowy 30 319) i VIDAS® Lyme IgG (nr katalogowy
30 320) — sktada sie z 10 studzienek zakrytych folig
i oznaczonych. Etykieta naklejona na folii zawiera kod
paskowy, ktéry okresla typ wykonywanego testu, numer
serii i date waznosci testu. Aby ufatwi¢ wprowadzenie
badanej prébki do pierwszej studzienki, folia zakrywajgca
tg studzienke jest perforowana. Ostatnig studzienka
w kazdym zestawie jest kuweta pomiarowa, w ktérej

dokonywany jest pomiar fluorescencji. Studzienki
w centralnej czesci paska zawierajg wymagane
odczynniki.
Opis paska testowego LYM:
Studzienka Odczynniki
1 Probka.
2 Rozcienczalnik probki: Bufor TRIS, NaCl + neutralizator + detergent + BSA + MIT 1 g/l
pH 7,4 (400 pl).
3-4-5 Bufor ptuczacy: Bufor TRIS, NaCl + detergent + MIT 1 g/, pH 7,8 (600 pl).

6 Koniugat: Bufor TRIS, NaCl + BSA + mianowana mieszanina mysich monoklonalnych anty-
ludzkich przeciwciat IgM wyznakowanych alkaliczng fosfatazg + MIT 1 g/l, pH 7,4 (400 pl).

7-8 Bufor ptuczacy: Bufor TRIS, NaCl + detergent + MIT 1 g/I, pH 7,8 (600 pl).
9 Pusta studzienka.
10 Kuweta pomiarowa z substratem: fosforan 4-metyloumbeliferylu (0,6 mmol/l) +

dietanolamina DEA (0,62 mol/l lub 6,6%, pH 9,2) + 1 g/l azydku sodu (300 pl).

Opis paska testowego LYG:

Studzienka Odczynniki

1 Probka.

2 Rozcienczalnik probki: bufor fosforanowy, NaCl + neutralizator + detergent + BSA +
MIT 1 g/l, pH 7,2 (600 pl).

3-4-5 Bufor ptuczgcy: Bufor TRIS, NaCl + detergent + MIT 1 g/, pH 7,8 (600 pl).

6 Koniugat: bufor fosforanowy, NaCl + albumina bydleca + mianowana mieszanina
mysich monoklonalnych anty-ludzkich przeciwciat IgG wyznakowanych alkaliczng
fosfatazg + MIT 1 g/l, pH 6,1 (400 pl).

7-8 Bufor ptuczacy: Bufor TRIS, NaCl + detergent + MIT 1 g/I, pH 7,8 (600 pl).

9 Pusta studzienka.

10 Kuweta pomiarowa z substratem: fosforan 4-metyloumbeliferylu (0,6 mmol/l) +
dietanolamina DEA (0,62 mol/l lub 6,6%, pH 9,2) + 1 g/l azydku sodu (300 pl).

WYPOSAZENIE | MATERIALY ZUZYWALNE

WYMAGANE, LECZ NIEWCHODZACE W SKLAD
ZESTAWU

Pipeta 100 pl z jednorazowymi koncéwkami.

- Rekawiczki jednorazowe bez talku.

Informacje dotyczgce innego wyposazenia i materiatow
zuzywalnych mozna znalezé w podreczniku obstugi
aparatu.

- Aparat z systemu VIDAS®.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do zastosowania w diagnostyce in vitro.
o Wylacznie do specjalistycznego zastosowania.
e Zestaw VIDAS® Lyme IgM zawiera produkty
pochodzenia ludzkiego. Zadne znane analizy nie
gwarantuja catkowitej nieobecnosci czynnikéw
zakaznych. Dlatego zaleca sie, aby te produkty byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. Z tego powodu
powinno sie przestrzega¢ zasad bezpieczenstwa
przy postugiwaniu sie nimi (nie spozywac i nie
wdychagé).
Zestawy VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG zawierajg
produkty pochodzenia zwierzecego. Poparta certyfikatem
wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie sanitarnym zwierzat
nie gwarantujg catkowitej nieobecnosci czynnikow
zakaznych. Zaleca sig, aby produkty takie byty traktowane
jako potencjalnie zakazne. W zwigzku ztym przy
postugiwaniu sie nimi nalezy zachowaé standardowe
srodki ostroznosci (nie spozywac i nie wdychac).
Wszystkie probki pacjentow nalezy traktowac jako
potencjalnie zakazne i nalezy przestrzega¢ rutynowych
srodkdow bezpieczenstwa biologicznego. Wszystkie
zuzyte sktadniki iinne materiaty skazone nalezy
utylizowa¢ zgodnie =z procedurami przyjetymi dla
produktéw uzyskanych z krwi ludzkiej o potencjalnym
ryzyku biologicznym (6, 7, 8).
Pomimo Ze rekombinowane biatka B. burgdorferi
optaszczone wewnatrz pipetek SPR zostaty inaktywowane,
pipetki SPR nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.
Nie wolno uzywac¢ pipetek SPR, jezeli torebka, w ktorej
sie znajduja, jest uszkodzona.
Nie wolno uzywac¢ wizualnie uszkodzonych paskow
testowych (zniszczona folia lub plastik).
Nie wolno uzywa¢ odczynnikdw po uptynieciu daty
waznosci wskazanej na etykiecie pudetka.
Nie miesza¢ odczynnikéw (lub materiatéw zuzywalnych)
pochodzgcych z réznych serii.
Nalezy uzywaé¢ rekawiczek bez talku, poniewaz
w przypadku pewnych badan immunoenzymatycznych
talk moze wptywaé na poprawnosé wynikow (9).
Nalezy zapoznac¢ sie z zagrozeniami ,H” i ostrzezeniami
,P” wymienionymi powyze;j.
Zabrudzenia aparatu powinny by¢ doktadnie wycierane
przy uzyciu roztworu detergentu lub przygotowanego,
wybielajacego roztworu zawierajgcego przynajmniej
0,5% podchloryn sodu. Informacje dotyczgce usuwania
zabrudzeh znajdujgcych sie wewnatrz lub na zewnatrz
aparatu zawarte sg w podreczniku obstugi. Nie wolno
autoklawowac substancji zawierajgcych wybielacz.
e Aparaty powinny by¢ regularnie  czyszczone
i poddawane dekontaminaciji (patrz podrecznik obstugi).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

e Zestawy VIDAS® Lyme IgM and VIDAS® Lyme IgG
nalezy przechowywa¢ w temp. 2-8 °C.

¢ Nie nalezy zamraza¢ odczynnikéw.

o Wszystkie niezuzyte odczynniki
przechowywaé w temp. 2-8 °C.

e Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢, czy torebka
z pipetkami SPR jest zapieczetowana iczy nie jest
uszkodzona. Jezeli jest uszkodzona, nie nalezy stosowac
takich pipetek SPR.

o W celu zapewnienia stabilnosci pipetek SPR, torebke
nalezy dokladnie zamknaé¢, pamietajac aby w srodku
pozostal osuszacz. Tak zabezpieczony zestaw mozna

nalezy

Rodzaje stosowanych probowek:

— Probéwki suche.

— Probowki z heparyng litowg lub heparyng sodowa.

— Probowki z zelem rozdzielajagcym.

Nie nalezy uzywaé surowic inaktywowanych cieplnie.
Przed przystgpieniem do badania, prébki zawierajgce
substancje upostaciowione nalezy oczysci¢ poprzez
odwirowanie lub filtracje.

PMR musi zosta¢ przygotowany zgodnie z obowigzujgcymi

zaleceniami (10).

—Ptyn nalezy pobra¢ przez nakiucie ledzwiowe w tym
samym dniu, co probke krwi.

— Jedli jest to konieczne, nalezy oczyscic¢ probki przed ich
oznaczeniem poprzez wirowanie.

—Nie nalezy oznacza¢é krwawego PMR, probek
zawierajgcych substancje upostaciowione oraz prébek
zanieczyszczonych.

— Minimalna objeto$¢ prébki wynosi 100 pl.

Interferencije zwigzane z prébka (osocze lub surowica)

Zaleca sie nie uzywa¢ do badan surowic

zhemolizowanych, lipemicznych lub zéttaczkowych. Do

badania nalezy pobra¢ nowg probke.

Zaden z ponizszych czynnikéw nie ma znaczacego wpltywu

na wynik oznaczenia.

—hemoliza (po dodaniu do probki
hemoglobiny: 5 g/l (monomer)),

— lipemia (po dodaniu do prébki znanej ilosci lipidow: 30 g/l
w przeliczeniu na trojglicerydy),

— bilirubinemia (po dodaniu do probki
bilirubiny: 0,3 g/l).

Trwalo$é materiatu
- Surowica, osocze

Jezeli probki nie mogg by¢ oznaczone w dniu pobrania,
nalezy je przechowywa¢é w zamknietych korkiem
probéwkach maks. do 6 dni wtemp. 2-8 °C. Jezeli
wymagane jest dtuzsze przechowywanie, nalezy zamrozi¢
surowice wtemp. —25 + 6 °C. Przeprowadzone badania
wykazaty, ze jako$¢ uzyskiwanych wynikéw nie zmienia sie
dla prébek zamrozonych przez czas do 6 miesiecy.
W czasie badan potwierdzono mozliwos¢é dwukrotnego
zamrozenia i rozmrozenia prébek.

- Plyn mézgowo-rdzeniowy

Przed oznaczeniem probki nalezy przechowywac
w temperaturze 2—-8 °C przez czas do 48 godzin.

Jezeli wymagane jest diuzsze przechowywanie, nalezy
zamrozi¢ probki PMR w temperaturze —25 + 6 °C lub, jesli
jest to mozliwe, w temperaturze —80 °C (10).

znanej ilosci

znanej ilosci

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Pelne informacje zawarte sg w podreczniku obstugi
aparatu.

Wprowadzanie danych protokotu VIDAS® PTC

Jesli test VIDAS® Lyme IgM (nr katalogowy 30 319) lub
VIDAS® Lyme IgG (nr katalogowy 30 320) wykorzystywany
jest po raz pierwszy, nalezy przed odczytem danych MLE,
zeskanowacé przy pomocy zewnetrznego czytnika kody
kreskowe znajdujace sie na koncu ulotki technicznej testu.
Odczyt ten umozliwi systemowi VIDAS® przestanie danych
protokotu PTC do oprogramowania analizatora w celu jego
aktualizacji. Dane te powinny by¢ odczytywane tylko przy
pierwszym uzyciu testu.

Typy oznaczen i protokotow

dalej przechowywaé w temp. 2-8 °C. Test Lyme IgM Test Lyme IgG

o Jezeli spetnione zostang  wszystkie warunki , - ;
przechowywania, zestaw jest wazny az do daty waznosci Prébka Surowica lub Surowica lub PMR
podanej na etykiecie. osocze osocze

MATERIALY Kod testu LYM LYG LYGS

P . . Paski LYM LYG LYG

Typy materiatéw i ich pobieranie: —

- Surowica lub osocze w przypadku testow VIDAS® Lyme Pipetki LYM LYG LYG
IgG (LYG) i VIDAS® Lyme IgM (LYM). SPR

- PMR w przypadku testu VIDAS® Lyme IgG (LYGS). Kalibracja LYM YG LYGS
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Krzywa kalibracyjna

Uwaga: Jesli test VIDAS® Lyme IgM (nr katalogowy
30 319) lub VIDAS® Lyme IgG (nr katalogowy 30 320)
wykorzystywany jest po raz pierwszy, konieczne jest
wprowadzenie danych protokotu VIDAS® PTC (kody
kreskowe znajdujgce sie na koncu ulotki technicznej)
PRZED odczytaniem danych MLE. Jesli dane MLE
zostaly odczytane przed wprowadzeniem danych
protokotu VIDAS® PTC, nalezy ponownie odczytaé¢
dane MLE.

Przed kazdym uzyciem nowej serii odczynnikow VIDAS®
Lyme IgM (nr katalogowy 30 319) lub VIDAS® Lyme IgG
(nr katalogowy 30 320) nalezy wprowadzi¢ do pamieci
aparatu fabryczne dane krzywej kalibracyjnej MLE (Master
Lot Entry) dotgczone do kazdego zestawu.

Bez wprowadzenia danych MLE aparat nie bedzie miat
mozliwosci wydrukowania wyniku. Dane MLE wprowadza
sie raz dla kazdej serii testu.

Dane MLE mozna wprowadzac¢ recznie lub automatycznie,
w zaleznosci od aparatu (patrz podrecznik obstugi).

Kalibracja testow VIDAS® Lyme IgM (LYM), VIDAS®
Lyme IgG przy pomocy surowicy lub osocza (LYG)
i VIDAS® Lyme IgG przy pomocy PMR (LYGS)
Kalibracja testow VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG
przy uzyciu standardu dotgczonego do zestawu musi by¢
przeprowadzana po otwarciu kazdej nowej serii
odczynnikow, ale dopiero po wprowadzeniu danych MLE.
Kalibracje nalezy przeprowadza¢ co 28 dni. Dzieki tej
operacji uzyskuje sie krzywe kalibracyjne specyficzne dla
danego urzadzenia, operacja ta roéwniez pozwala
skompensowa¢ ewentualne, niewielkie odchylenia
sygnatu, az do uptyniecia daty waznosci zestawu.
Standard, oznaczony jako S1, powinien by¢ badany
w dublecie (patrz podrecznik obstugi). Poziom RFV
.Relative Fluorescence Value” standardu musi sie
zawiera¢ w wyznaczonym przedziale. Jezeli tak nie jest,
nalezy ponownie wykonac kalibracje.

Wartosci spodziewane dla standardu sg wprowadzane
przy uzyciu danych MLE do aparatu. Jezeli uzyskane
warto$ci standardu odbiegajg od wartosci spodziewanych,
Begziq to oflagowane na wydruku inie bedzie wyniku
adania.

Do kalibracji testéw ,,LYG” i ,,LYGS” stuzy standard S1

»LYG”.

Procedura kalibracji testéw VIDAS® Lyme IgM (LYM),

VIDAS® Lyme IgG przy pomocy surowicy lub osocza

(LYG) i VIDAS® Lyme 19G przy pomocy PMR (LYGS)

1. Wyja¢ z lodowki odpowiedniag ilos¢ odczynnikéw
i natychmiast ich uzy¢. Mozna ich uzy¢ od razu.

2. Wyja¢ z pudetka po jednym pasku testowym ,LYM”
i jednej pipetce SPR ,LYM” dla kazdej oznaczanej
probki surowicy lub osocza, kontroli lub standardu.

Wyja¢ z pudetka po jednym pasku testowym ,LYG”
i jednej pipetce SPR ,LYG” dla kazdej oznaczanej
prébki surowicy lub osocza, kontroli lub standardu.

Wyja¢ z pudetka po jednym pasku testowym ,LYG”
i jednej pipetce SPR ,LYG” dla kazdej oznaczanej
probki PMR, kontroli lub standardu. W tym przypadku
test oznaczony jest kodem LYGS.

3. Nalezy zwroci¢ uwage, by po wyjeciu odpowiedniej
liczby pipetek, torebka z pipetkami SPR byla stale,
szczelnie zamknieta.

4. Test identyfikowany jest w aparacie kodem ,LYM’,
,LYG” lub ,LYGS”. Jesli oznaczany jest standard, jako
identyfikator prébki nalezy wprowadzi¢ ,S1”.

5. Standard musi by¢ oznaczony jako ,S1” ibadany
w dublecie. Jezeli testowana jest kontrola dodatnia,
powinna by¢ zidentyfikowana jako ,C1”. Jesli ma by¢
testowana kontrola ujemna, powinna byé ona
oznaczona kodem ,C2”.

6. Wymiesza¢ standard, kontrole iprébki przy uzyciu
mieszadla Vortex (dotyczy to surowicy iosocza
niezawierajgcych osadu).

7. W przypadku tego testu objetos¢ oznaczanego
standardu, probki lub kontroli wynosi 100 pl.

8. Oznaczenia surowicy lub osocza testami LYM lub LYG
mogg zosta¢ przeprowadzone wtej samej sekcji
aparatu. Jednak test LYGS pozwalajgcy oznaczy¢ I1gG
w PMR musi by¢ oznaczany w innej sekcji aparatu niz
test LYG, w ktérym oznaczane sg IgG w surowicy lub
0S0CzZu.

9. Umiesci¢ paski testowe ipipetki SPR w aparacie.
Sprawdz, czy kolorowe oznaczenia z kodem testu na
pipetkach SPR zgadzajg sie z analogicznymi kodami
umieszczonymi na paskach testowych.

10. Rozpoczg¢ oznaczenie zgodnie z podrecznikiem
obstugi. Wszystkie etapy badania sg wykonywane
automatycznie przez aparat.

11.Po zakohczeniu pipetowania zamkngé probdéwki
korkiem i umiesci¢ je w temperaturze 2-8 °C.

12. Oznaczenie zostanie przeprowadzone w ciggu okoto
27 minut. Po zakonczeniu badania wyja¢ paski testowe
i pipetki SPR z aparatu.

13. Wyrzucic¢ zuzyte pipetki SPR i paski do odpowiednie-go
pojemnika.
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WYNIKI | INTERPRETACJA

Po zakonczeniu testu VIDAS® Lyme IgM (nr katalogowy 30 319) lub VIDAS® Lyme IgG (nr katalogowy 30 320) instrument
automatycznie analizuje wyniki. Odczyt fluorescencji w kuwecie pomiarowej kazdego paska testowego wykonywany jest
dwukrotnie. Wstepny odczyt dotyczy tta kuwety z substratem przed wprowadzeniem do substratu pipetki SPR. Drugi
odczyt fluorescencji nastepuje po inkubacji substratu z enzymem pokrywajgcym wewnetrzng powierzchnie pipetki SPR.
Warto$¢ RFV (Relative Fluorescence Value (Wzgledna warto$¢ fluorescenciji)) obliczana jest jako réznica wartosci
koncowej i tta. Obliczona warto$¢ RFV pojawia sie na koncowym wydruku.

Wartos¢ indeksu (stosunek sygnatu fluorescencyjnego dla surowicy testowej do sygnatu fluorescencyjnego standardu
przechowywanego w pamieci) obliczany jest przez instrument w nastepujacy sposéb:

i = indeks = RFV pacjenta / RFV standardu

Warto$¢ indeksu i interpretacja wyniku pojawiajg sie na wydruku. Warto$¢ indeksu jest interpretowana w nastepujacy
sposob:

¢ Surowica, osocze

VIDAS® Lyme IgM (LYM) VIDAS® Lyme IgG (LYG)
Indeks Interpretacja wyniku testu Indeks Interpretacja dla surowicy
LYM lub osocza
i<0,20 Ujemny i<0,20 Ujemny
0,20<i<0,32 Watpliwy i=0,20 Dodatni
i=20,32 Dodatni

Wartosci odciecia VIDAS® Lyme IgG oraz Lyme IgM to wyniki uzyskane po badaniu i analizie krzywych ROC. Status
kliniczny prébek uzytych w badaniach uzyskano z uzyciem dostepnej w sprzedazy metody immunoblottingu (Western
Blot).

EUCALB i CDC zalecajg obecnie, aby wszelkie probki ocenione jako watpliwe lub dodatnie metodg ELISA dodatkowo
oznaczy¢ metodg immunoblotting (Western Blot) (10). Jako zasade nalezy przyjaé, ze wyniki takie nalezy interpretowaé
w oparciu o obraz kliniczny, historie przypadku oraz wyniki innych testéw biologicznych (4, 11). Przy interpretacji wynikow
testow VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG pomdc moze ponizsza tabela:

Wynik VIDAS® Lyme IgM | Wynik VIDAS® Lyme IgG Mozliwa interpretacja
Ujemny Ujemny Zakazenie mato prawdopodobne. W przypadku podejrzen
klinicznych (ugryzienie kleszcza, objawy neurologiczne
itd.), nalezy pobrac kolejng prébke w pézniejszym okresie.
Dodatni Ujemny Prawdopodobna wczesna infekcja.
Dodatni Dodatni Prawdopodobna wczesna lub rozsiana infekcja.
Ujemny Dodatni Prawdopodobna kazda faza infekcji (wczesna, rozsiana lub
chroniczna).
Watpliwy lub dodatni, Dodatni, bliski wartosci | W zaleznosci od kontekstu i historii choroby, nalezy wzig¢
bliski wartosci odciecia odciecia pod uwage wczesng infekcje lub blizne serologiczna.
Watpliwy lub dodatni, Ujemny W zaleznosci od kontekstu i historii choroby, nalezy wzig¢
bliski wartosci odciecia pod uwage wczesng infekcje lub interferencje innej choroby.

¢ Plyn mézgowo-rdzeniowy
VIDAS® Lyme IgG (LYGS)

Wykrycie przeciwciat skierowanych przeciwko Borrelia burgdorferi w PMR, w przypadku objawdw neurologicznej postaci
boreliozy, jest dodatkowym argumentem przemawiajgcym za zdiagnozowaniem neuroboreliozy. Umozliwia to okreslenie
indeksu dooponowego wytwarzania przeciwciat 1IgG (IAP) w oparciu o dodatkowg jednoczesng analize probki krwi
i prébki PMR (2).

W istocie indeks przeciwciat uwzglednia oznaczenie przeciwciat IgG skierowanych przeciwko Borrelia burgdorferi
w surowicy i PMR pacjentow, po skorygowaniu rozbiezno$ci w poziomie biatka w obydwu probkach. Indeks jest stosowany
do rozrézniania pomiedzy biernym przenikaniem przeciwciat IgG specyficznych dla Borrelia burgdorferi z surowicy do PMR
oraz wytwarzaniem ich in situ w PMR (4).

Okreslanie IAP oparte jest na indeksie VIDAS® Lyme IgG uzyskanym dla surowicy i PMR pacjenta oraz mian albuminy
(metoda Tibblinga) i catkowitych IgG (metoda Reibera) w tych samych dwoch prébkach (12).

Metoda Tibblinga:

IAP = [(Indeks VIDAS Lyme IgG CSF / Indeks VIDAS Lyme IgG dla surowicy) / 9*]

[(miano albuminy w PMR / miano albuminy w surowicy)]
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Metoda Reibera:

IAP =

[(Indeks VIDAS Lyme IgG CSF / Indeks VIDAS Lyme IgG dla surowicy) / 9%]

[(miano catkowitego IgG w PMR / miano catkowitego IgG w surowicy)]

* wspotczynnik niezmiennosci, specyficzny dla protokotu testu.

Uwaga: Za wybor metody oznaczenia albuminy i catkowitego 1gG oraz ich mian odpowiedzialne jest laboratorium.
Przy oznaczaniu miana albuminy i catkowitego IgG w préobkach krwi i PMR nalezy uzy¢ tej samej metody.

Wartos¢ indeksu wigksza badz rowna 2 wskazuje na dooponowe wytwarzanie przeciwciat IgG specyficznych dla Borrelia
burgdorferi. Warto$¢ indeksu mniejsza od 2 nie potwierdza, ani nie wyklucza dooponowego wytwarzania przeciwciat.

Ograniczenia dla stosowania indeksu dooponowego wytwarzania przeciwciat:

- Wazoru obliczen nie stosuje sie dla indeksow VIDAS® Lyme IgG dla surowicy < 0,00.

- Gdy stosunek albuminy lub catkowitego IgG jest bliski O (zeru), wynik obliczerh moze mie¢ bardzo wysokg wartosc.

- Nie jest zalecane stosowanie wzoru obliczen, gdy indeks VIDAS® Lyme IgG dla PMR jest bardzo bliski wartosci 0,00
oraz gdy wyniki (w postaci indeksu) oznaczenia pary surowicy/ PMR pacjenta sg bardzo niskie. W rzeczywistosci
obliczenia mogg prowadzi¢ do uzyskania wyniku = 2, nawet przy braku IgG specyficznych dla Borrelia burgdorferi

w badanej probce.

- Wysoki indeks (> 6,0) testu VIDAS® Lyme IgG w surowicy moze by¢ zanizony ze wzgledu na poziom immunoglobulin
IgG Borrelia burgdorferi, ktory przekracza mozliwosci wychwytywania testu. Rzeczywisty poziom przeciwciat moze by¢
wyzszy. Dlatego nie zaleca sie stosowania formuty obliczeniowej w przypadku, gdy indeks dla surowicy jest wyzszy niz
6,0. W tej sytuaciji, jesli warto$c¢ licznika w formule jest zawyzona, obliczenie moze prowadzi¢ do otrzymania wyniku =
2 i fatszywie potwierdzi¢ dooponowe wytwarzanie przeciwciat.

KONTROLA JAKOSCI

W kazdym zestawie odczynnikow VIDAS® Lyme IgM
i VIDAS® Lyme IgG znajduje sie jedna kontrola dodatnia
i jedna kontrola ujemna. Kontrole te muszg zostac¢
oznaczone zaraz po otwarciu nowego zestawu
odczynnikéw, by sprawdzi¢, czy nie zmienity
sie ich wlasciwosci. Kontrole muszg zosta¢é oznaczone
takze podczas kazdej kalibracji. Aparat bedzie w stanie
sprawdzi¢ wartos¢ kontroli tylko wtedy, gdy kontrole
oznaczane beda jako C1i C2.

Jezeli wyniki oznaczanych kontroli nie mieszczg sig
w zakresach wartosci oczekiwanych, niemozliwe jest
zatwierdzenie wynikéw oznaczen probek pacjenta.

Uwaga
Obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie kontroli
jakosci zgodnie z lokalnymi uregulowaniami.

OGRANICZENIA METODY

o Metody wykrywania przeciwciat nie pozwalajg uzyskac
ostatecznych wynikéw potwierdzajgcych lub
wykluczajgcych rozpoznanie choroby z Lyme.

¢ Ujemny wynik oznaczenia VIDAS® Lyme IgM lub VIDAS®
Lyme 1gG nie wyklucza mozliwosci zakazenia
B. burgdorferi. Pacjenci z wczesnymi etapami infekcji
oraz tacy, ktoérzy poddani byli leczeniu antybiotykami,
mogag nie wytwarza¢ mozliwych do zmierzenia pozioméw
IgG ilgM. Pacjenci zwywiadem Ilub objawami
sugerujgcymi chorobe z Lyme, ale majacy ujemne wyniki
oznaczen, powinni by¢ okreslani jako ,brak mozliwych do
wykrycia przeciwciat przeciwko B. burgdorferi’. W ich
wypadku nalezy pobra¢ drugg probke po 4-6 tygodniach.
Uwaga: Oszacowano, ze wb50% przypadkow,
w pierwszym etapie choroby poziomy przeciwciat
utrzymujg sie ponizej progu wykrycia (11).

e Dodatnie wyniki oznaczern VIDAS® Lyme IgG ilgM
nalezy interpretowaé zzachowaniem ostroznosci.
W przypadku niektdérych choréb obserwowana jest
reaktywnos¢ krzyzowa (13, 14). Patrz punkt:
~,Reaktywnos¢ krzyzowa”

e Oprocz wynikow oznaczenia VIDAS® Lyme IgG ilgM
nalezy zawsze dodatkowo braé pod uwage objawy
kliniczne, informacje epidemiologiczng i wyniki innych
badan laboratoryjnych.

e W pewnych surowicach zawierajgcych przeciwciata
skierowane przeciwko sktadnikom odczynnikéw lub
substancjom, ktére wywierajg wptyw na reakcje moze
dochodzi¢ do interferencji. Z tego powodu wyniki powinny
by¢ interpretowane w oparciu o historie choroby pacjenta
i wyniki innych badan.

e Oznaczenie nalezy wykona¢ jedynie wtedy, gdy wywiad
dotyczacy ekspozycji, epidemiologia i objawy kliniczne
sugerujg chorobe z Lyme (14).
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WIARYGODNOSC

Badania przeprowadzone dla VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG daty ponizsze wyniki.

1. Wiarygodno$é testéw VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG dla surowicy

A. Czutos¢

Badanie retrospektywne przeprowadzane byto w dwdch laboratoriach (Osrodek 1 i Osrodek 2) na surowicy pobranej
od pacjentéw w réznych fazach boreliozy: rumien wedrujgcy, neuroborelioza, zapalenie stawow / przewlekte zanikowe
zapalenie skoéry dystalnych czesci konczyn.
Definicja stadium klinicznego i ostateczne rozpoznanie oparto na kilku parametrach, miedzy innymi:
e objawach klinicznych,
e ocenie ryzyka ukgszenia kleszcza,
o profilach serologicznych IgM i IgG powigzanych z testami potwierdzenia Western Blot dla kazdego wyniku dodatniego

lub watpliwego.

Profile serologiczne byly reprezentatywne dla profili obserwowanych standardowo przez kazde z laboratoriow.

Dla kazdej fazy choroby czutos¢ testow VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG, jak rowniez czuto$¢ kombinacji obydwu
testow, podana zostata dla 95% przedziatu ufnosci.

Czutos¢ (% [95% Cl])
Osrodek 1 Osrodek 2
Liczba N | VIDAS® VIDAS® VIDAS® Liczba | VIDAS® VIDAS® VIDAS®

Lyme IgM | Lyme IgG Lyme N Lyme IgM | Lyme IgG Lyme
IgM + 1gG IgM + IgG

Rumien wedruiac 49 61,2 51,0 83,7 55 47,3 58,2 76,4
edrujacy [46,2-74,8]| [36,3-65,6] | [70,3-92,7] [33,7-61,2] |[44,1-71,4]| [63,0-86,8]

Neuroborelioza 60 58,3 90,0 90,0 70 35,7 91,4 92,9
[44,9-70,9]| [79,5-96,2] | [79,5-96,2] [24,6-48,1]|[82,3-96,8]| [84,1-97,6]
P zapalenie skory [22,7-59,4]([92,5-100,0] | [88,4-100,0] [24,1-51,9] |[86,5-99,5]| [86,5-99,5]

Uwaga: Przy obliczaniu zgodnosci jako dodatnie uznane zostaty probki oznaczone jako watpliwe testem VIDAS® Lyme

IgM.

* sposrod 47 prébek przy pomocy testu VIDAS® Lyme IgM oznaczono tylko 30 prébek dla etapu zapalenia stawdw/
przewlektego zanikowego zapalenia skoéry dystalnych czesci konczyn.

B. Specyficznos¢

Badanie prospektywne przeprowadzane bylo w dwdch laboratoriach na surowicy pobranej od zdrowych ochotnikow
zamieszkujgcych regiony endemiczne boreliozy z Lyme: populacji z obszaru o wysokiej czestosci wystepowania choroby
(wschodnia Francja), populacji z obszaru o niskiej czestosci wystepowania choroby (potudniowa Francja).

Ochotnicy byli dawcami krwi bez znanej wczesniejszej historii boreliozy.

Populacja zobszaru o wysokiej czestosci wystepowania choroby (16,1%) sktadata sie z ochotnikéw w wieku
od 18 do 68 lat (64% to mezczyzni, a 36% to kobiety).

Populacja zobszaru o niskiej czestosci wystepowania choroby (3,9%)
od 18 do 68 lat (52% to mezczyzni, a 48% to kobiety).

Prébki pobrane w kazdej z populacji oznaczane byly dostepnymi w handlu testami immunoenzymatycznymi IgM i IgG
(EIA). Prébki oznaczone jako dodatnie lub watpliwe oznaczane byty dodatkowo metodg Western Blot w celu potwierdzenia
wyniku. Wszystkie probki oznaczone jako dodatnie metodg Western Blot zostaty wykluczone z obliczania specyficznosci.

sktadata sie z ochotnikow w wieku

Specyficznosé testow VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG dla kazdej z populacji podana zostata dla 95% przedziatu
ufnosci

Specyficznos¢ (% [95%Cl])

Obszar o niskiej czestosci wystepowania choroby Obszar o wysokiej czestosci wystepowania choroby

. VIDAS® VIDAS® . VIDAS® ®
Liczba N Lyme IgM Lyme IgG Liczba N Lyme IgM VIDAS® Lyme IgG
273 96,3 [93,4; 98,2] 99,3 [97,4; 99,9] 302 97,7 [95,3; 99,1] 99,7 [98,2; 99,99]

Uwaga: Probki oznaczone jako watpliwe metodg EIA lub testem VIDAS® Lyme IgM uznane zostaty za dodatnie.
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C. Poréwnanie metod

Badanie prospektywne przeprowadzane byto w dwdch laboratoriach (Osrodek 1 i Osrodek 2) na surowicy od pacjentow,
w przypadku ktérych zlecono wykonanie oznaczen Lyme IgM i IgG.
W kazdym laboratorium prébki oznaczane byty rownolegle dostepnymi w handlu testami EIA IgM i IgG (réznymi w kazdym
osrodku) oraz testami VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG. Probki oznaczone jedng z metod jako dodatnie oznaczane
byly dodatkowo metodg Western Blot w celu potwierdzenia wyniku.

Wyniki dla VIDAS® Lyme IgM:

Zgodnos¢ wynikow dodatnich iujemnych uzyskanych przy pomocy testu VIDAS® Lyme IgM iinnej metody
EIA IgM w kazdym osrodku podana zostata dla 95% przedziatu ufnosci.

Technika EIA dla Osrodka 1 Technika EIA dla Osrodka 2
VIDAS® Lyme IgM - - - - - -
Dodatni Watpliwy Ujemny Dodatni Watpliwy Ujemny
Dodatni 39 0 12 38 3 12
Watpliwy 4 2 8 7 5 13
Ujemny 18 10 284 26 21 691
Liczba N 377 816
Zgodnos¢ wynikow N=73 N =100
dodatnich 61,6% [49,5%—72,8%] 53,0% [42,8%—-63,1%)]
Zgodnos¢ wynikow N = 304 N =716
ujemnych 93,4% [90,0%—-95,9%] 96,5% [94,9%—-97,7%)]

Uwaga: Przy obliczaniu zgodnosci probki oznaczone jako watpliwe metodg EIA lub testem VIDAS® Lyme IgM uznane
zostaly za dodatnie.
Dla kazdej z probek okreslono Status IgM (dodatni lub ujemny) zgodnie z podejsciem dwdch metod testowych zalecanym
przez XVI Konferencje dot. Zgodnych Dziatarh w sprawie Leczenia Przeciwinfekcyjnego — Borelioza z Lyme, EUCALB
i CDC, §..

- dodatni status IgM nadawany byt kazdej probce z wynikiem dodatnim potwierdzonym metodg immunoblot IgM,

- ujemny status IgM nadawany byt kazdej prébce z wynikiem ujemnym potwierdzonym metodg immunoblot

IgM oraz prébkom oznaczonym jako ujemne testami VIDAS® Lyme IgM i EIA IgM.

Ponizsza tabela przedstawia zgodno$¢ wynikow dodatnich i ujemnych uzyskanych przy pomocy testu VIDAS® Lyme
IgM i innej metody EIA IgM w kazdej z lokalizacji, przy okreslonym statusie IgM.

Status IgM dla Osrodka 1 Status IgM dla Osrodka 2
Dodatni Ujemny Dodatni Ujemny
Dodatni 35 16 49 2
Watpliwy 4 10 16 4
Ujemny 5 307 13 709
VIDAS® Lyme IgM Liczba N 377 793
Zgodnos¢ wynikow N =44 N=78
dodatnich 88,6% [75,4%—96,2%] 83,3% [73,2%—90,8%]
Zgodnos¢ wynikow N =333 N=713
ujemnych 92,2% [88,8%—94,8%] 99,2% [98,2%—99,7 %]
Technika EIA Zgodnos¢ wynikow N =44 N=78
dodatnich 88,6% [75,4%—96,2%] 82,1% [71,7%—89,8%]
Zgodnos¢ wynikow N =333 N=713
ujemnych 89,8% [86,0%—92,8%] 97,2% [95,7%—98,3%]

Uwaga 1: Przy obliczaniu zgodnos$ci probki oznaczone jako watpliwe metodg EIA lub testem VIDAS® Lyme IgM uznane
zostaty za dodatnie.
Uwaga 2: W badaniu nie byty wziete pod uwage probki oznaczone jako watpliwe metodg Western Blot.
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Wyniki dla VIDAS® Lyme IgG:

Zgodnos¢ wynikow dodatnich i ujemnych uzyskanych przy pomocy testu VIDAS® Lyme IgG iinnej metody EIA I1gG
w kazdej z lokalizacji podana zostata dla 95% przedziatu ufno$ci.

Technika EIA dla Osrodka 1 Technika EIA dla Osrodka 2
VIDAS® Lyme IgG - - - - - -
Dodatni Watpliwy Ujemny Dodatni Watpliwy Ujemny
Dodatni 102 4 2 160 2 3
Ujemny 17 16 236 28 24 599
Liczba N 377 816
Zgodnos¢ wynikow N =139 N =214
dodatnich 76,3% [68,3%—83,1%] 75,7% [69,4%—81,3%]
Zgodnos¢ wynikow N =238 N =602
ujemnych 99,2% [97,0%—99,9%] 99,5% [98,6%—99,9%]

Uwaga: Przy obliczaniu zgodnosci probki oznaczone jako watpliwe metodg EIA Lyme IgG uznane zostaty za dodatnie.

Dla kazdej z prébek okreslono Status IgG (dodatni lub ujemny) zgodnie z podejsciem dwdch metod testowych zalecanym
przez XVI Konferencje dot. Zgodnych Dziatan w sprawie Leczenia Przeciwinfekcyjnego — Borelioza z Lyme, EUCALB

i CDC, 4j.:

- dodatni status IgG nadawany byt kazdej probce z wynikiem dodatnim potwierdzonym metodg immunoblot I1gG,
- ujemny status 1gG nadawany byt kazdej prébce z wynikiem ujemnym potwierdzonym metodg immunoblot
IgG oraz probkom oznaczonym jako ujemne testami VIDAS® Lyme IgG i EIA IgG.

Ponizsza tabela przedstawia zgodno$¢ wynikow dodatnich i ujemnych uzyskanych przy pomocy testu VIDAS® Lyme
IgG i innej metody EIA IgG w kazdej z lokalizaciji, przy okreslonym statusie 1gG.

Status IgG dla Osrodka 1 | Status IgG dla Osrodka 2
Dodatni Ujemny Dodatni Ujemny
Dodatni 82 25 133 9
Ujemny 6 262 21 607
Liczba N 375 770
VIDAS® Lyme IgG Zgodnos¢é wynikéw N =88 N =154
dodatnich 93,2% [85,8%—97,5%] 86,4% [79,9%—91,4%]
Zgodnos¢ wynikow N = 287 N =616
ujemnych 91,3% [87,4%—94,3%] 98,5% [97,2%—99,3%]
Zgodnos¢ wynikow N =88 N =154
, dodatnich 97,7% [92,0%-99,7%] 99,4% [96,4%—-99,9%]
Technika EIA Zgodnosé wynikow N = 287 N =616
ujemnych 82,2% [77,3%—86,5%)] 97,4% [95,8%—98,5%]

Uwaga 1: Przy obliczaniu zgodnosci prébki oznaczone jako watpliwe metodg EIA Lyme IgG uznane zostaty za dodatnie.
Uwaga 2: W badaniu nie byty wziete pod uwage probki oznaczone jako watpliwe metodg Western Blot.

D. Precyzja

Dla kazdego testu VIDAS® Lyme IgM i VIDAS® Lyme IgG oznaczane byly w dublecie — w 40 réznych cyklach (2 cykle
dziennie) dla 2 serii odczynnikow w 3 roznych lokalizacjach — 3 prébki surowicy (n = 240).

W oparciu o protokét zgodny z dokumentem CLSI EP5-A2 wyznaczona zostata powtarzalno$¢ (precyzja w obrebie cyklu),
powtarzalno$é pomiedzy seriami, powtarzalno$¢ pomiedzy lokalizacjami:

VIDAS® Lyme IgM Powtarzalnosé Powtarzalnqsc pomledzy Powtarzallnosc pqmledzy
seriami Osrodkami
. Sredni Odchylenie Odchylenie Odchylenie

Probka indeks standardowe CV (%) standardowe CV (%) standardowe CV (%)
0,19 0,01 3,5 0,01 6,3 0,01 6,3
0,37 0,01 3.1 0,02 6,2 0,02 6,2
1,26 0,03 2,5 0,12 9,4 0,12 9,4
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VIDAS® Lyme IgG Powtarzalnosé Pomarzas'g‘r’iiifi’omiedzy Pomaréaé'pgjfa‘r’ﬁimiedzy
Provka | DS | candargone | OV | somdmaowe | OV (6 | omanriowe | CV ()
0,15 0,01 8,6 0,02 15,5 0,02 15,5
0,26 0,01 54 0,02 77 0,02 77
3 2,31 0,10 4,1 0,12 53 0,12 53

E. Reaktywnos¢ krzyzowa

W badaniu reaktywnos$ci krzyzowej wykorzystano probki, ktére okreslone zostaly jako ujemne podczas oznaczania
ich ocenianym testem oraz jako dodatnie w stosunku do innych, potencjalnie zaktécajgcych choréb. W ponizszej tabeli
przedstawiono wyniki dla probek oznaczanych pod katem choroby:

Prébki dodatnie Liczba probek | Wynik dodatni testu VIDAS® Reaktywnosc¢

Lyme IgM krzyzowa [%]
Syfilis 270 9 3,33
Leptospiroza 216 9 4,16
Riketsjoza 112 1 0,08
Helicobacter pylori 143 3 2,09
Wirus Epstein-Barr'a 65 2 3,07
Wirus opryszczki zwyktej 98 5 5,10
Wirus zapalenia watroby typu A 153 6 3,92
Cytomegalowirus 34 2 5,88
HIV 20 1 5,00
Rézyczka 19 1 5,26
Swinka 46 1 2,17
Odra 38 1 2,63
Wirus ospy wietrznej-potpasca 58 1 1,72
Toksoplazmoza 26 1 3,84
Czynnik reumatoidalny 61 1 1,63
HAMA 31 1 3,22
Przeciwciata przeciwjadrowe 60 1 1,66
Biatko C-reaktywne 61 2 3,27
Toczen rumieniowaty uktadowy 28 0 0,00
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Probki dodatnie Liczba prébek Wynik dodatni testu Reaktywnosé
VIDAS® Lyme IgG krzyzowa [%]
Syfilis 256 1 0,39
Leptospiroza 206 6 2,91
Riketsjoza 133 3 2,3
Helicobacter pylori 143 2 1,4
Wirus Epstein-Barr'a 34 0 0,0
Wirus opryszczki zwyktej 125 1 0,8
Wirus zapalenia watroby 150 3 2,0
typu A
Cytomegalowirus 40 0 0,0
HIV 20 1 5,0
Rézyczka 19 0 0,0
Swinka 46 0 0,0
Odra 38 0 0,0
Wirus ospy wietrznej- 58 0 0,0
potpasca
Toksoplazmoza 26 1 3,85
Czynnik reumatoidalny 28 0 0,0
HAMA 43 0 0,0
Przeciwciata 60 5 8,33
przeciwjadrowe
Biatko C-reaktywne 61 2 3,28
Toczen rumieniowaty 28 2 7,14
uktadowy

2. Wiarygodnosé testu VIDAS® Lyme IgG dla par prébek surowicy/PMR

Badanie retrospektywne przeprowadzane bylo w dwodch laboratoriach na parach prébek surowicy/PMR pobranych
od pacjentéw z okreslonym indeksem dooponowego wytwarzania przeciwciat 1gG. Indeks obliczono w oparciu o wyniki
testu VIDAS® Lyme IgG oraz miana albuminy (metoda Tibblinga) lub catkowitego IgG (metoda Reibera). Wzory byty
nastepujace:

Metoda Tibblinga:
(VIDAS Lyme IgG CSF TV* / TV VIDAS Lyme IgG dla surowicy) / 9**

Indeks = (miano albuminy w PMR / miano albuminy w surowicy)
Metoda Reibera:

(VIDAS Lyme IgG CSF TV / TV VIDAS Lyme IgG dla surowicy) / 9**
Indeks =

(miano catkowitego IgG w PMR / miano catkowitego IgG w surowicy)

* TV = wartos¢ testu

** Warto$¢ ,9” to stata charakterystyczna dla protokotu testu VIDAS® Lyme IgG.

Wszystkie pary o wartosci indeksu wynoszacej co najmniej 2 zostaty uznane za dodatnie w tescie VIDAS® Lyme
IgG (obecno$é dooponowego wytwarzania przeciwciat IgG u pacjenta). Podobnie wszystkie pary o wartosci indeksu
wynoszgcej mniej niz 2 zostaty uznane za ujemne w tescie VIDAS® Lyme IgG (brak obecnosci dooponowego wytwarzania
przeciwciat IgG u pacjenta).

A. Czutosé

Badanie przeprowadzane bylo na parach probek surowicy/PMR pobranych od pacjentdw z neuroborelioza, u ktérych
technikami laboratoryjnymi stwierdzono wczes$niej dooponowe wytwarzanie przeciwciat.

Czuto$¢ testu VIDAS® Lyme IgG podana zostata dla 95% przedziatu ufnosci.

Czutos¢ (% [95%Cl])
Osrodek 1 (Tibbling) Osrodek 2 (Reiber)
Liczba Czutosc Liczba Czutos¢
Pary, dla ktérych stwierdzor)o QOoponowe wytwarzanie 32 90,6% 31 74,2%
przeciwciat [75,0%—-98,0%] [565,4%—88,1%]
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B. SPECYFICZNOSC

Badanie przeprowadzane byto na parach prébek surowicy/PMR pobranych od pacjentéw, u ktérych technikami
laboratoryjnymi nie stwierdzono dooponowego wytwarzania przeciwciat.

Specyficznosé testu VIDAS® Lyme IgG podana zostata dla 95% przedziatu ufnosci.

Specyficznos¢ (% [95%Cl])
Osrodek 1 (Tibbling) Osrodek 2 (Reiber)
Liczba Specyficznosé Liczba Specyficznosé

Pary, dla ktérych nie stwierdzono

. Lo 61 83,6% [71,9%-91,8%] | 52 |84,6% [71,9%-93,1%]
dooponowego wytwarzania przeciwciat

C. Precyzja

W przypadku VIDAS® Lyme IgG (test ,LYGS") oznaczane byty w dublecie — w 40 réznych cyklach (2 cykle dziennie) dla
2 serii odczynnikdw na 3 réznych aparatach — 4 prébki PMR zawierajgce przeciwciata IgG skierowane przeciwko Borrelia
burgdorferi sl, o réznych poziomach indeksu (n = 240).

W oparciu o protokét zgodny z dokumentem CLSI EP5-A wyznaczona zostata powtarzalno$é (precyzja w obrebie cyklu),
powtarzalno$é pomiedzy aparatami, powtarzalno$¢ pomiedzy seriami:

VIDAS® LYGS Powtarzalnosé Powtarzalnos¢ pomiedzy aparatami PoMarzaSIr;cr)izcr;nri)omledzy
. . . Odchylenie Odchylenie Odchylenie
Probka Sredni indeks standardowe CV (%) standardowe CV (%) standardowe CV (%)
1 0,11 0,005 5,0 0,009 8,7 0,009 8,7
2 0,48 0,019 41 0,048 10,0 0,048 10,0
3 1,72 0,069 4,0 0,161 9,3 0,161 9,3
4 5,98 0,193 3,2 0,466 7,8 0,466 7,8
UTYLIZACJA ODPADOW

Zuzyte lub niezuzyte odczynniki, jak rowniez inne skazone materiaty zuzywalne nalezy utylizowaé zgodnie z procedurami
dotyczgcymi produktéw zakaznych lub potencjalnie zakaznych.

Za utylizacje wytworzonych odpaddw oraz $ciekdéw odpowiedzialne jest laboratorium, ktére musi traktowac je i utylizowaé
(lub powierzy¢ do utylizacji) stosownie do stopnia ich niebezpieczenstwa oraz zgodnie z odpowiednimi regulacjami
prawnym.
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TABELA SYMBOLI
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Wyréb do diagnostyki in vitro

Producent

Zakres temperatury
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Uzy¢ przed
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—

Kod partii

Sprawdz w instrukcji obstugi

Wystarczy na wykonanie <n> testow

Data produkgiji

<=

HISTORIA ZMIAN
Typ zmiany:
N/D
Poprawka
Zmiana techniczna
Administracyjna
Uwaga:

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie produktu
zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod
warunkiem $cistego przestrzegania wszelkich procedur
uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci
do uzycia (jesli dotyczy) oraz sSrodkéw ostroznosci
opisanych w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjagtkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej
powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytacza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje
przydatnosci handlowe;j i przydatnosci do okreslonego celu
lub zastosowania, oraz wylgcza wszelkg
odpowiedzialnos$é, bezposrednig, posrednig lub wynikowa,
za jakiekolwiek uzycie odczynnika, oprogramowania,
urzadzenia i materiatdw eksploatacyjnych (,System”)
w sposob inny niz wskazano w instrukcji uzycia (IFU).

Nie dotyczy (pierwsze wydanie)

Korekta nieprawidtowosci w dokumentac;ji

Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczgcych produktu
Wdrozenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Historia zmian nie zawiera drobnych zmian typograficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania

Data wydania Numer wydania

Typ zmiany

Zestawienie zmian

2017/06 9301296G

Zmiana techniczna

ZAWARTOSC ZESTAWU VIDAS® LYME IGM
(60 TESTOW)
ZAWARTOSC ZESTAWU VIDAS® LYME IGG
(60 TESTOW)

2019-04 9301296H

Zmiana techniczna

POROWNANIE METOD
WYNIKI | INTERPRETACJA
OGRANICZONA GWARANCJA

2019-10 045297-04

Zmiana techniczna

ZAWARTOSC ZESTAWU VIDAS® LYME IGM
(60 TESTOW)

ZAWARTOSC ZESTAWU VIDAS® LYME IGG
(60 TESTOW)
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Informacje dla uzytkownikdéw znajdujgcych sie w Unii Europejskiej (norma (EU) 2017/746) i w krajach, w ktérych obowigzujg podobne
wymogi: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas stosowania niniejszego wyrobu lub na skutek jego uzytkowania
nalezy zgtosi¢ tego rodzaju zdarzenie producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi, a takze lokalnym wtadzom.

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, VIDAS oraz SPR sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezgcymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

Test VIDAS® Lyme IgG sprzedawany jest zgodnie z warunkami grupy licencji PCT/US97/02952 (University of Texas System (System
Uniwersytecki Stanu Teksas)) oraz PCT/US1998/013551 (The Administrators of the Tulane Educational Fund (Zarzadcy Funduszu

Edukacyjnego Tulane’a)).
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