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Швидкий тест для якісного виявлення антитіл IgG/IgM до борелії в 
зразках цільної крові, сироватки або плазми крові людини. Тільки для 
професійної діагностики in vitro. 
ПРИЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма), 
касета – це хроматографічний імуноаналіз з використанням бокового 
потоку для якісного виявлення антитіл IgG та IgM до борелії в зразках 
цільної крові, сироватки або плазми крові людини. 
ЗАГАЛЬНІ ВІДОМОСТІ 
Хвороба Лайма, відома також як бореліоз Лайма, – інфекційне 
захворювання, спричинене бактерією Borrelia sp., яке поширюється за 
допомогою кліщів.2 Найбільш поширеною ознакою інфекції є 
розповсюдження почервоніння на шкірі, відоме як мігруюча еритема, 
яка виникає на місці присмоктування кліща протягом тижня після 
укусу.1 Зазвичай висипання не сверблять і не болять. Приблизно у 25-
50% інфікованих людей висип не з’являється.1 Інші ранні симптоми 
можуть включати лихоманку, головний біль і відчуття втоми.1 Якщо не 
лікувати, можуть з’явитися інші симптоми: втрата здатності рухатися 
м’язів обличчя (одно- або двостороння), болі в суглобах, сильні 
головні болі зі скутістю шиї або прискорене серцебиття та ін.1 Через 
місяці або роки пізніше можуть повторюватися симптоми у вигляді 
болів і набряків суглобів.1 Іноді у людей з'являються стріляючі болі 
або поколювання в руках і ногах.1 Незважаючи на належне лікування, 
у 10-20% людей з’являються болі в суглобах, проблеми з пам'яттю, 
втома принаймні протягом шістьох місяців.1,4 

Хвороба Лайма передається людям через укуси інфікованих кліщів 
роду Ixodes.5 Зазвичай кліщ повинен бути на тілі людини протягом 36-
48 годин до того, як бактерії почнуть поширюватися.6 У Північній 
Америці зустрічаються Borrelia burgdorferi та Borrelia mayonii.2,7 В 
Європі й Азії причинами захворювання також є бактерії Borrelia afzelii 
та Borrelia garinii.2 Ця хвороба не передається людьми, іншими 
тваринами чи через їжу.6 Діагноз ставиться на комплексі симптомів, 
історії виявлення кліща і, можливо, тестування на виявлення 
специфічних антитіл у крові.3,8 Аналізи крові часто є негативними на 
ранніх стадіях захворювання.2 Тестування окремих кліщів зазвичай не 
є необхідним.9 

ПРИНЦИП ДІЇ 
Швидкий тест на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма) 
(цільна кров/сироватка/плазма) – це якісний, мембранний імуноаналіз 
для виявлення антитіл IgG/IgM до борелії в зразках цільної крові, 
сироватки або плазми крові людини. Тест складається з 2 частин: IgG-
частина та IgM-частина. У IgG-частині анти-людський IgG попередньо 
нанесений у зоні тестової лінії для IgG. Під час тестування зразок 
реагує з частинками, попередньо вкритими антигеном до Borrelia в 
тест-касеті. Суміш потім мігрує вздовж мембрани хроматографічно під 
дією капілярних сил, реагує з анти-людським IgG в зоні тестової лінії 
для IgG, якщо зразок містить антитіла IgG до борелії. В результаті 
з’являється кольорова лінія в зоні тестової лінії для IgG. Аналогічно, 
анти-людський IgМ попередньо нанесений у зоні тестової лінії для IgМ 
і, якщо зразок містить антитіла IgМ до борелії, комплекс кон’югат-
зразок реагує з анти-людським IgМ. В результаті з’являється 
кольорова лінія в зоні тестової лінії для IgМ. 
Таким чином, якщо зразок містить антитіла IgG до борелії, тоді 
кольорова лінія з’явиться в зоні тестової лінії для IgG. Якщо зразок 
містить антитіла IgМ до борелії, тоді кольорова лінія з’явиться в зоні 
тестової лінії для IgМ. Якщо зразок не містить антитіла до борелії, не 
з’явиться жодної кольорової лінії в зонах тестових ліній, що означає 
негативний результат. Як процедурний контроль, кольорова лінія 
завжди буде з'являтися в зоні контрольної лінії, вказуючи на те, що 
був доданий достатній об'єм зразка та відбулося просочування 
мембрани. 
РЕАГЕНТИ 
Тест-касета містить анти-людський IgM та анти-людський IgG як 
захоплюючий реагент, антиген до борелії – як визначальний реагент. 
Козиний анти-людський IgG використовується в системі контрольної 
лінії. 
 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ 
1. Тільки для професійної діагностики in vitro. Не використовуйте 

після закінчення терміну придатності. 
2. Не слід їсти, пити або курити в приміщенні, де відбувається 

обробка зразків і набору. 
3. Не використовувати тест, якщо герметична упаковка пошкоджена. 
4. Поводьтеся зі зразками так, ніби вони містять інфекційні агенти. 

Дотримуйтеся встановлених заходів проти мікробіологічних загроз 
протягом тестування та дотримуйтеся стандартних процедур для 
належної утилізації зразків.  

5. Одягайте захисний одяг, такий як лабораторні халати, одноразові 
рукавички й окуляри для захисту очей під час тестування зразків. 

6. Використаний тест повинен бути утилізованим відповідно до 
місцевих правил. 

7. Враховувати, що вологість і температура можуть негативно 
вплинути на результати. 

ЗБЕРІГАННЯ І СТАБІЛЬНІСТЬ 
Зберігати в герметичній упаковці виробника при кімнатній температурі 
або в холодильнику (2-30°С). Тест-касета стабільна до кінця терміну 
придатності, зазначеного на герметичній упаковці. Тест-касета 
повинна залишатися в герметичній упаковці до моменту застосування. 
НЕ ЗАМОРОЖУВАТИ. Не використовувати після закінчення терміну 
придатності. 
ЗАБІР І ПІДГОТОВКА ЗРАЗКІВ 
• У швидкому тесті на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма), 
касета (цільна кров/сироватка/плазма) можуть використовуватися 
зразки цільної крові (зібраної як шляхом венепункції, так і з пальця), 
сироватки або плазми. 
• Дії для того, щоб зібрати зразки цільної крові з пальця: 
 Вимийте руку пацієнта з милом і теплою водою або очистіть 

спиртовим тампоном. Дайте висохнути. 
 Масажувати руку, не торкаючись місця проколу, розтираючи її до 

кінчиків середнього або безіменного пальців. 
 Проколоти шкіру стерильним ланцетом (скарифікатором). Витерти 

першу краплю крові. 
 Акуратно масажувати руку від зап’ястя до пальців, щоб 

сформувати округлену краплю крові в місці пункції. 
 Додати зразок цільної крові з пальця до отвору для зразка касети 

за допомогою капілярної трубки: 
       - Занурити кінець капілярної трубки у кров, доки не набереться 
приблизно 10 мкл. Уникати утворення повітряних бульбашок. 
       - Одягніть гумову грушу на верх капілярної трубки, потім стисніть 
грушу, щоб додати цільну кров в отвір для зразка в тест-касеті. 
• Відокремити сироватку або плазму з крові якомога швидше, щоб 
уникнути гемолізу. Використовувати лише прозорі негемолізовані 
зразки. 
• Тестування слід проводити негайно після забору зразка. Не 
залишайте зразки при кімнатній температурі протягом тривалого часу. 
Зразки сироватки або плазми можуть зберігатися при температурі 2-8℃ 
до 3 днів перед тестуванням. Для тривалого зберігання зразки слід 
тримати при температурі нижче –20°C. Цільна кров, зібрана шляхом 
венепункції, може зберігатися при температурі 2-8°С протягом не 
більше 2 днів після забору. Не заморожувати зразки цільної крові. 
Цільна кров з пальця повинна тестуватися негайно. 
• Доведіть зразки до кімнатної температури перед тестуванням. 
Заморожені зразки мають бути повністю розморожені та добре 
перемішані перед тестуванням. Зразки не можна заморожувати і 
розморожувати повторно. 
• Якщо зразки необхідно транспортувати, вони повинні бути упаковані 
згідно з локальними правилами щодо транспортування етіологічних 
агентів. 
• EDTA K2, гепарин натрію, цитрат натрію та оксалат калію можуть 
використовуватися як антикоагулянти при заборі зразків. 
МАТЕРІАЛИ 

Матеріали, що надаються 
• Тест-касети 
• Капілярні трубки 
• Буфер 
• Інструкція з використання  

Необхідні матеріали, що не входять до набору 
• Контейнери для зразка 
• Центрифуга (лише для плазми)  
• Ланцети (тільки при заборі цільної крові з пальця) 

• Таймер 
• Піпетки або одноразові капілярні трубки 
 
СПОСІБ ВИКОРИСТАННЯ 
Довести тест-касету, зразок, буфер і/або контрольні зразки до 
кімнатної температури (15-30°С) перед тестуванням. 
1. Доведіть упаковку до кімнатної температури перед відкриттям. 

Вийняти тест-касету з герметичної упаковки та використати якомога 
швидше. 

2. Покладіть касету на чисту та рівну поверхню. 
Для зразка сироватки або плазми:  
• Використовуючи піпетку, додати 5 мкл сироватки або плазми в 
отвір для зразка (S), потім додати 3 краплі буфера (приблизно 
120 мкл) в отвір для буфера (B).  
• Використовуючи капілярну трубку: Тримаючи трубку вертикально, 
наповніть її зразком до місця розширення капіляра, як показано 
на малюнку нижче (приблизно 5 мкл). Додайте зразок в отвір для 
зразка (S), потім додайте 3 краплі буфера (приблизно 120 мкл) в 
отвір для буфера (B) і запустіть таймер. 
Для зразка цільної крові: 
• Використовуючи піпетку, додати 10 мкл цільної крові в отвір для 
зразка (S), потім додайте 3 краплі буфера (приблизно 120 мкл) в 
отвір для буфера (B). 
• Використовуючи капілярну трубку: Тримаючи трубку вертикально, 
наповніть її до зразком до приблизно 1 см вище місця 
розширення капіляра і додайте 1 повну краплю (приблизно 10 
мкл) зразка в отвір для зразка (S). Потім додайте 3 краплі буфера 
(приблизно 120 мкл) в отвір для буферу (B) і запустіть таймер. 

3. Зачекайте появи кольорової (-их) лінії (-й). Інтерпретуйте 
результати через 10 хвилин. Не можна інтерпретувати результати 
пізніше, ніж через 20 хвилин. 

Примітка: Не використовувати буфер після закінчення 3 місяців з 
моменту відкриття флакона. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ІНТЕРПРЕТАЦІЯ РЕЗУЛЬТАТІВ 
IgG ПОЗИТИВНИЙ:* З’являються дві кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія завжди з’являється в зоні контрольної лінії (С) і друга 
лінія в зоні лінії для IgG.  
IgМ ПОЗИТИВНИЙ:* З’являються дві кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія завжди з’являється в зоні контрольної лінії (С) і друга 
лінія в зоні лінії для IgМ. 
IgG та IgM ПОЗИТИВНИЙ:* З’являються три кольорові лінії. Одна 
кольорова лінія завжди з’являється в зоні контрольної лінії (С) і дві 
тестові лінії в зоні лінії для IgМ та в зоні лінії для IgG.  
*Примітка: Інтенсивність кольору в зонах тестових ліній може 
варіюватися в залежності від концентрації антитіл до борелії, 
присутніх у зразку. Тобто будь-який відтінок кольорової лінії в зоні 
тестової лінії слід вважати позитивним. 
НЕГАТИВНИЙ: У зоні контрольної лінії (C) з’являється одна 
кольорова лінія. У зонах для IgМ і IgG не з’являється кольорова лінія. 
НЕДІЙСНИЙ: Не з’явилася контрольна лінія. Недостатній об’єм 
зразка або неправильна методика проведення процедури є найбільш 
імовірними причинами відсутності контрольної лінії. Потрібно 
перевірити методику та повторити тест з новою тест-касетою. Якщо 
проблема залишається невирішеною, припинити використання тест-
набору негайно і звернутися до місцевого дистриб’ютора. 



КОНТРОЛЬ ЯКОСТІ 
Внутрішній процедурний контроль включений у тест. Кольорова лінія, 
що з’являється в контрольній зоні (С), є внутрішнім процедурним 
контролем, що підтверджує достатній об’єм зразка і коректність 
техніки виконання процедури.  
Стандартні зразки для контролю не поставляються з тест-набором. 
Рекомендується, щоб позитивні і негативні стандартні зразки 
тестувалися згідно з належною лабораторною практикою для 
підтвердження процедури аналізу та коректності роботи тесту. 
ОБМЕЖЕННЯ 
1. Швидкий тест на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма), 
касета (цільна кров/сироватка/плазма) призначений лише для 
діагностики in vitro. Цей тест використовується для виявлення антитіл 
IgG/IgM до борелії в зразках цільної крові, сироватки або плазми крові 
людини. Ні кількісне значення, ні рівень збільшення титру IgG/IgM до 
борелії не може бути визначено за допомогою цього якісного тесту.  
2. Швидкий тест на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма), 
касета (цільна кров/сироватка/плазма) показує лише наявність антитіл 
IgG/IgM до борелії в зразках і не може бути використаний як єдиний 
критерій постановки діагнозу хвороби Лайма. 
3. Як і у випадку всіх діагностичних тестів, всі результати повинні бути 
розглянуті разом з іншою клінічною інформацією, доступною лікарю. 
4. Якщо результат негативний, а клінічні симптоми присутні, 
рекомендовано додаткове дослідження з використанням інших 
клінічних методів. Негативний результат в жодному разі не виключає 
можливості зараження бореліозом. 
5. Рівень гематокриту цільної крові може вплинути на результати 
тесту. 
6. Рівень гематокриту в межах 25%-65% дасть точні результати.  
ОЧІКУВАНІ ЗНАЧЕННЯ 
Швидкий тест на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма), 
касета (цільна кров/сироватка/плазма) був порівняний з провідними 
комерційними тестами ELISA Lyme IgG test і Lyme IgM test. Кореляція 
між цими двома системами склала більше, ніж 98%. 
ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ 

Чутливість і специфічність 
Швидкий тест на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма), 
касета (цільна кров/сироватка/плазма) був порівняний з провідними 
комерційними тестами ELISA Lyme IgG test і ELISA Lyme IgM test. 
Результати показали, що Швидкий тест на виявлення IgG/IgM до 
борелії (хвороби Лайма), касета (цільна кров/сироватка/плазма) має 
високу чутливість і специфічність.  
Результати IgG 

Метод ELISA 

Загалом Швидкий тест на 
виявлення IgG/IgM до 

борелії (хвороби 
Лайма), касета 

IgG 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 21 1 22 

Негативний 1 89 90 

Загалом 22 90 112 
Відносна чутливість: 95,5% (95%CI*: 87,3%-100%) 
Відносна специфічність: 98,9% (95%CI*: 97,1%-99,8%) 
Точність: 98,2% (95%CI*: 93,7%-99,8%) 
*Довірчий інтервал 
Результати IgМ 

Метод ELISA 

Загалом Швидкий тест на 
виявлення IgG/IgM до 

борелії (хвороби 
Лайма), касета 

IgМ 

Результати Позитивний Негативний 

Позитивний 17 1 18 

Негативний 1 89 90 

Загалом 18 90 108 
Відносна чутливість: 94,4% (95%CI*: 72,7%-99,9%) 
Відносна специфічність: 98,9% (95%CI*: 96,7%-100%) 
Точність: 98,1% (95%CI*: 93,5%-99,8%) 
*Довірчий інтервал 

Точність 
Intra-аналіз 

Точність аналізу в межах серії була визначена за допомогою 3 
повторів 5 зразків: негативних, IgG низькопозитивних, IgG 
високопозитивних, IgМ низькопозитивних, IgМ високопозитивних. 
Зразки були правильно ідентифіковані у >99% випадків. 

Inter-аналіз 
Міжсерійна точність була визначена за допомогою 3 незалежних 
аналізів на тих же 5 зразках: негативних, IgG низькопозитивних, IgG 
високопозитивних, IgМ низькопозитивних, IgМ високопозитивних. Три 
різні серії Швидкого тесту на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби 
Лайма), касета (цільна кров/сироватка/плазма) були протестовані 
протягом 3 днів з цими зразками. Зразки були правильно 
ідентифіковані у >99% випадків. 

Перехресна реактивність 
Швидкий тест на виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма), 
касета (цільна кров/сироватка/плазма) був протестований зі зразками, 
позитивними на anti-HAV IgM, HBsAg, anti-HCV IgG, anti-HIV IgG, anti-
RF IgG, anti-Syphilis IgG, anti-H. Pylori IgG, anti-Rubella IgG, anti-Toxo 
IgG, anti-HSV 1 IgG, anti-HSV 2 IgG , anti-CMV IgG, anti-Rubella IgM, 
anti-Toxo IgM, anti-HSV 1 IgM, anti-HSV 2 IgM і anti-CMV IgM. 
Перехресної реактивності не спостерігалося. 

Інтерферуючі субстанції 
Наступні субстанції були протестовані зі швидким тестом на 
виявлення IgG/IgM до борелії (хвороби Лайма), касета (цільна 
кров/сироватка/плазма) і інтерференції виявлено не було. 
Ацетамінофен: 20 мг/дл 
Ацетилсаліцилова кислота: 20 мг/дл 
Аскорбінова кислота: 2 г/дл 
Креатин: 200 мг/дл 
Білірубін: 1 г/дл 

Кофеїн: 20 мг/дл 
Гентизинова кислота: 20 мг/дл 
Альбумін: 2 г/дл 
Гемоглобін: 1000 мг/дл 
Щавлева кислота: 60 мг/дл 
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