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1. Alkalmazás célja

Immunoblot csík tesztkészlet B.burgdorferi sensu lato-specifikus IgG- ill. IgM antitestek mennyiségi meghatározására humán 
szérumból.
A Lyme-borreliózis szérumdiagnosztikája mellett az IgG Line immunblot a neuroborreliózis likvordiagnosztikájára is alkalmas. 
Likvordiagnosztika során kérjük, kövesse a külön (likvordiagnosztikai) munkavégzési útmutatót.

2. A teszt működési elve

A kórokozó antigéneket speciális fuvatási eljárással átviszik nitrocellulóz-membránra. A nitrocellulóz membránt ezután 
csíkokra vágják.
Az antigénhordozó nitrocellulóz csíkok humán szérum- vagy plazmamintákkal való inkubációja lehetővé teszi a jelenlévő spe-
cifikus antitestek kimutatását. Ezek az antitestek immunkomplexeket képeznek a tesztcsíkokra rögzített antigénekkel. A meg 
nem kötött antitesteket mosási lépések során eltávolítják, majd a nitrocellulóz-csíkokat alkalikus foszfatázzal konjugált anti-
humán IgG illetve IgM antitestekkel inkubálják. Miután a meg nem kötött konjugált antitesteket egy további mosási lépéssel 
eltávolítják, az antigén-antitest komplexek (a megkötött antitestek) láthatóvá tétele következik egy színtelen szubsztrát 
hozzáadásával, mely enzimatikus átalakítás után ibolyakék színű csíkokat („antigén sávokat“) eredményez. Az enzim-
szubsztrát reakciót a nitrocellulóz-csíkok desztillált vagy ioncserélt vízben történő mosásával állítják le. A megjelenő csíkok 
mintázata alapján következtehetünk specifikus IgG illetve IgM antitestek jelenlétére.

3. A csomag tartalma

3.1 Készlet 32 meghatározáshoz
1. IgG ill. IgM Nitrocellulóz csíkok porlasztással felvitt antigénekkel, fóliával megerősítve, 

    füzetekbe kötve, felhasználásra kész 1x 32 csík
2. IgG ill. IgM határérték (cut-off) kontroll, humán szérum, előhígított 1x 1,0 ml
3. Hígító- /mosópuffer, pH 7,3 (10x konc.), Tris pufferben, tartósítószerrel 2x 50 ml
4. IgG- ill. IgM-konjugátum (100x konc.)

Anti-humán, (kecske) alkalikus foszfatáz, tartósítószerrel 1x 0,7 ml
5. Szubsztrát (BCIP/NBT), felhasználásra kész 1x 57 ml
6. Kiértékelési protokoll az eredmények jegyzőkönyvezéséhez és archiválásához 1x 1 db

3.2 Készlet 96 meghatározáshoz
1. IgG ill. IgM Nitrocellulóz csíkok porlasztással felvitt antigénekkel, fóliával megerősítve, 

    füzetekbe kötve, felhasználásra kész 3x 32 csík
2. IgG ill. IgM határérték (cut-off) kontroll, humán szérum, előhígított 2x 1,0 ml
3. Hígító- /mosópuffer, pH 7,3 (10x konc.), Tris pufferben, tartósítószerrel 4x 50 ml
4. IgG- ill. IgM-konjugátum (100x konc.)

Anti-humán, (kecske) alkalikus foszfatáz, tartósítószerrel 3x 0,7 ml
5. Szubsztrát (BCIP/NBT), felhasználásra kész 3x 57 ml
6. Kiértékelési protokoll az eredmények jegyzőkönyvezéséhez és archiválásához 3x 1 db

Kérésre külön kapható:
IgG ill. IgM- Pozitív kontroll, humán szérum, előhígított, 0,5 ml.
A pozitív sávok  határérték (cut-off) sávok a mellékelt tanúsítványban találhatóak 
(Rendelési szám: IgG: WE222P60 / WE223P60  ill. IgM: WE222P80)

IgG/IgM- Negatív kontroll, humán szérum, előhígított, 0,5 ml.
A negatív kontrollon nem láthatóak sávok, ill. nem láthatóak a releváns sávok és  határárték (cut-off) sávok kiértékeléséhez 
szükséges sávok.
(Rendelési szám: IgG/IgM: WE222N10 ill. WE223N60)
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4. A tesztkit és a reagensek tárolása és eltarthatósága

A tesztkitet 2-8ºC között kell tárolni. Az egyes komponensek eltarthatósága azok címkéjén található; a kit eltarthatósága 
tekintetében lásd a minőségellenőrzési tanúsítványt.
1. Az egyes reagenseket nem szabad lefagyasztani illetve magas hőmérsékletnek kitenni.
2. A reagenseket a lejárati időn túl nem szabad felhasználni.
3. Kerülje a reagensek erős fényben történő tárolását.
4. A BCIP / NBT szubsztrátoldat fényérzékeny, ezért sötétben kell tárolni.
5. Nitrocellulóz tesztcsíkok: A tasakból kivett tesztcsíkokat azonnal fel kell használni. A fel nem használt csíkokat 

tartalmazó tasakot azonnal vissza kell zárni és 2-8ºC között kell tárolni. Az eredmények archiválásához (a csíkok 
kifakulásának megakadályozására) a nitrocellulóz tesztcsíkokat feltétlenül védeni kell a közvetlen napfénytől.

Anyag Állapot Tárolás Stabilitás
Vizsgálati minták hígítatlan +2 és +8°C között 1 hét

Tesztcsíkok felbontás után +2 és+8°között  (Tárolás a 
mellékelt tasakban) 3 hónap

Kontrollok felbontás után +2 és +8°C között 3 hónap

felbontás után +2 és +8°C között 3 hónap
Konjugátum

hígított +2 és +8°C között kb. 6 óra

Szubsztrátum felbontás után +2 és +8°C között (fénytől 
védve) 3 hónap

felbontás után +2 és +8°C között (fénytől 
védve) 3 hónap

véghígított (használatra kész) +2 és +8°C között 4 hétMosóoldat

véghígított (használatra kész) vagy szobahőmérséklet 2 hét

5. Óvintézkedések és biztonsági előírások

1. Kontrollszérumként csak tesztelt és HIV1-antitestekre, HIV2-antitestekre, HCV-antitestekre és Hepatitis-B felületi 
antigénekre negatív eredményt mutatott szérum kerül alkalmazásra. Ennek ellenére valamennyi minta, higított minta, 
konjugátum és nitrocellulóz tesztcsík potenciálisan fertőző anyagnak tekintendő, és ennek megfelelő óvatossággal 
kezelendő. A termékeke kezelése a laboratóriumi munkára általánosan vonatkozó szabályok szerint történjen.

2. Az immunoblot kivitelezése során viseljen eldobható kesztyűt és használjon műanyag csipeszt.
3. A keletkezett hulladékot az érintett ország rendelkezéseinek megfelelően kell tárolni és elhelyezni.
4. Az inkubációs kádakat a gyártó csak egyszeri használatra fejlesztette ki. Az inkubációs kádak többszöri használata a 

felhasználó felelőssége. Ha a többszöri használat mellett dönt, javasoljuk, hogy az inkubációs kádakat használat után 
fertőtlenítse több órán keresztül 1% nátrium-hipoklorit oldatban, mosogassa el és alaposan öblítse el csapvízzel majd 
desztillált vagy ioncserélt vízzel.

6. További szükséges anyagok (a csomag nem tartalmazza)

1. Inkubációs kanna (igény esetén megrendelhető a WE300 rendelési számon)08)
2. Rázógép (vertikális, nem körkörös)
3. Spriccflaska a reakció leállításához
4. Pipetta vagy kézi mosó készülék
5. Mikropipetták: 5 l – 1500 l
6. Pipettahegyek
7. Mintaedények (csövek) 2-20 ml térfogattal
8. Műanyag csipesz
9. Desztillált vagy ioncserélt víz

10. Filterpapír



Seite 5 von 14 REV 33
VIROTECH Borrelia in vivo IgG/IgM LINE Immunoblot HU Freigabedatum: 18.09.2024 11:23

7. Vizsgálati anyag

Vizsgálati anyagként használható szérum és plazma (itt az antikoagulálás módjának nincs jelentősége), még akkor is, ha a 
csomagmellékletben csak szérumról van szó. Kérjük, liquor alkalmazásához nézze meg a külön Liquor LINE használati 
útmutatót.

8. A vizsgálat elvégzése 

A munkautasítások pontos betartása a helyes eredmények elérésének előfeltétele.

8.1 A minták előkészítése 
1. Páciensmintánként 15 µl szérum vagy plazma szükséges. A liquor- és szérumfeldolgozásnál csak az Ig-osztályonként 

külön-külön, individuálisan kiszámolt liquor- és szérumhígítás alkalmazható (lásd a Liquor LINE használati útmutatót).
2. A vérmintákat aszeptikusan, a véna megszúrásával kell levenni. Teljes alvadás után le kell választani a szérumot 

(plazmánál kiesik). Hosszabb tároláshoz a szérumokat –20ºC-ra le kell fagyasztani.
3. A többszöri felolvasztást kerülni kell.
4. Hőinaktivált, hiperlipémiás, hemolitikus és mikrobiológiailag fertőzött  mintákat nem szabad felhasználni, mivel hamis 

eredményekhez vezethetnek.
5. Zavaros szérummintákat (különösen felolvasztás után) nem szabad felhasználni. Centrifugálás (5 perc, 1000 g) után a 

tiszta felülúszót lepipettázva, azt használja fel a tesztben.

8.2 A reagensek előkészítése
1. A laboratóriumi rutinmunkát segítendő az összes LINE és EcoBlot egyetlen tesztfutamban, azonos inkubációs idővel,  

különböző paraméterű és különböző gyártási tételbe tartozó komponensekkel feldolgozható. Az alkalmazandó határérték 
(cut-off) kontrollok paraméter- és sarzsspecifikusak.

2. Hígítás előtt engedjen minden reagenst felmelegedni szobahőmérsékletre. Csak a legjobb minőségű, szobahőmérsékletű 
desztillált vagy ioncserélt vizet használjon.

3. A kihígított munkaoldatokat alkalmazás előtt alaposan keverje fel.
4. Hígító- /mosópuffer

A hígító- /mosóoldat 10-szörös töménységben kerül kiszerelésre. A hígító- /mosóoldatot 01:10:00 arányban hígítsa 
desztillált vagy ioncserélt vízzel (10ml/50ml/100ml koncentrátum + 90ml/450ml/900ml deszt./ioncserélt víz) és alaposan 
keverje meg.  
A hígító-/mosófolyadék, mind tömény, mind hígított állapotban sárga elszíneződést mutathat. Ez a sárga elszíneződés 
sem a hígító-/mosófolyadék eltarthatóságát, sem a teszt eljárás működését és diagnosztikai megbízhatóságát nem 
befolyásolja.

5. IgG- ill. IgM-konjugátum:
A konjugátumot hígítsa fel 1:100 arányban (megfelelően kihígított) hígító- /mosópufferben és jól keverje meg. Szérum 
mintánként 1,5 ml konjugátum munkaoldat szükséges. Ld. konjugációs hígítási táblázat (12. pont: „A teszt folyamatának 
vázlata”).

6. Szubsztrátoldat
A szubsztrátoldatot felhasználásra kész állapotban csomagoljuk és szállítjuk.

8.3 Az immunoblot vizsgálat elvégzése

Vigyázat: A nitrocellulóz tesztcsíkokat csak a megadott Ig osztályban szabad alkalmazni
(ld. a blotfüzetek címkéjét és az egyes tesztcsíkok jelölését).

A Borrelia in vivo LINE teszt korrekt végrehajtása és kiértékelése érdekében minden teszt során egy 
paraméter- és sarzsspecifikus határérték (cut-off) kontroll tesztet is el kell végezni.

A Borrelia biztonságos diagnosztizálásához az LINE tesztet
az IgG és IgM osztályban is ajánlott elvégezni.

1. A tesztet szobahőmérsékleten kell végezni.
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2. Minden mintához helyezzen egy csíkot egy tiszta inkubációs kád barázdájába. A csíkokat lehetőség szerint csak a 
megjelölt felső végükön érintse.

3. Pipettázzon 1,5 ml felhasználásra kész hígító- /mosópuffer minden tesztcsíkra és helyezze az inkubációs kannát a 
rázógépre. Ügyeljen rá, hogy a folyadék egyenletesen fedje be a nitrocellulóz tesztcsíkokat; a csíkoknak a teszt során 
végig nem szabad kiszáradniuk.

4. A megerősített nitrocellulóz csíkok egy perc alatt teljesen átnedvesednek és tetszés szerint inkubálhatóak a hátukra, 
oldalukra vagy elülső felükre fektetve.

5. Egyenként 15 µl páciensszérumot/-plazmát, illetve 100 µl határérték / pozitív / negatív kontrollt kell hozzápipettázni, 
lehetőleg a csík felső, megjelölt végére. Inkubálja 30 percig a betegszérumot és kontrollokat a rázógépben. Pipettázás 
és a folyadékok leöntése során ügyeljen arra, hogy az egyes betegmintáknál ne fordulhasson elő keresztkontamináció.

6. A barázdákból a folyadék teljes mennyiségét szívja ki vagy óvatosan öntse le. A folyadék leöntésekor a nitrocellulóz 
csíkok a barázdák aljához tapadva maradnak. A maradék folyadékot csepegtesse ki egy papírtörölközőre.

7. A csíkok mosása: inkubálja a csíkokat a rázógépben, csíkonként 1,5ml felhasználásra kész hígító- /mosópufferben, 3 x 5 
percig. A mosópuffert mindig szívja le vagy öntse le teljes egészében. Az utolsó mosási lépés befejezése előtt készítse 
el (hígítsa ki) a szükséges mennyiségű konjugátum munkaoldatot (ld. táblázat).

8. A barázdákból a folyadék teljes mennyiségét szívja ki vagy óvatosan öntse le (ld. 6. pont).
9. Csíkonként pipettázzon 1,5 ml-t az előzőek szerint elkészítet konjugátum munkaoldatból a megfelelő inkubációs 

barázdákba és inkubálja a csíkokat 30 percig a rázógépben.
10. A barázdákból a folyadék teljes mennyiségét szívja ki vagy öntse le.
11. A csíkok mosása: inkubálja a csíkokat a rázógépben, csíkonként 1,5ml felhasználásra kész hígító- /mosópufferben 3 x 5 

percig. A mosópuffert mindig szívja le vagy öntse le teljes egészében. Végül öblítse le a csíkokat 1 x 1 percig desztillált 
vagy ioncserélt vízben.

12. A barázdákból a folyadék teljes mennyiségét szívja ki vagy óvatosan öntse le (ld. 6. pont).
13. Csíkonként pipettázzon 1,5 ml-t szubsztrátoldatból a barázdákba és hívja elő a csíkokat 10  3 percig a rázógépben.
14. Az előhívást (a szín megjelenését) a szubsztrátoldat leöntésével állítsa le. Végül mossa  le a csíkokat 3 x 1,5 ml 

desztillált vagy ioncserélt vízzel (inkubáció nélkül).
15. Öntse le a desztillált vagy ioncserélt vizet és szárítsa meg a csíkokat egy tiszta papírtörölközőn. A nedves nitrocellulóz 

tesztcsíkokon megfigyelhető háttér-elszíneződés a csíkok megszárításával teljesen eltűnik. A megerősített nitrocellulóz 
tesztcsíkok a közönséges nitrocellulóz tesztcsíkokhoz viszonyítva valamivel hosszabb időt igényelnek a száradáshoz.

16. A kiértékeléshez használja a mellékelt kiértékelési protokollt. A specifikus sávok feliratozása a protokoll-lapon és 
közvetlenül a nitrocellulóz filteren megkönnyíti a betegminták kiértékelését.

A teszt folyamatának vázlatát ld. az utolsó oldalon

8.4 Immunoblot-processzorok alkalmazása
A blotok és LINE-ok automatikus feldolgozására az alábbi eszközök vannak jóváhagyva: Apollo és Profiblot. Alapjában véve 
minden kereskedelemben kapható blotautomata alkalmas.

9. A vizsgálati eredmények kiértékelése

A biztos kiértékeléshez minden LINE csík két kontrollal van ellátva:
1. Szérum kontroll (= serum control):

Csak a betegszérummal való inkubáció után jelenik meg a jelölési vonal (=markline) alatt a széruminkubációs sáv.
2. Konjugációs kontroll (= conjugate control):

Az LINE csíkon egy konjugációs kontroll sáv található, mely a megfelelő konjugátummal való inkubálás hatására jelenik 
meg.

A végrehajtott teszt akkor érvényes, ha az előhívott nitrocellulóz tesztcsíkon mind a szérumkontroll, mind a belső konjugációs 
kontroll sáv egyértelműen látható. 
A szérum- és konjugációs sávok pozícióját a protokoll-lapon találja.

9.1 A betegminták kiértékelése
A reagáló sávok pozícióját és leírását a jegyzõkönyv lapon találja.
IgM-sávok: OspC, VlsE-Mix, p39 és egy EBV-sáv kizárásos diagnosztikához
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IgG-sávok: VlsE-Mix, p39, p83/100, (iv1), (iv2), (iv3), (iv4)  és TpN17-sávok kizárásos diagnosztikához (csak WE 223G 
esetén)

9.2 A határérték (cut-off) kontrollok alkalmazása
A határérték (cut-off) sávok intenzitásánál gyengébb sávokat a kiértékelés során nem szabad figyelembe venni.
IgM  cut-off sáv: OspC
IgG cut-off sáv: VlsE-Mix

9.3 Az antigének jelentése
Az alkalmazott nagytisztaságú (OspC) és rekombináns (VlsE, p83/100, p39, BBA36, BBO323, Crasp3 és pG) Borrelia 
burgdorferi –antigének, a gp125 EBV-Vírus kapszid antigén és a TpN17 antigén felsorolása. A VlsE-Mix a Borrelia burgdorferi 
s. s. genospecies és a Borrelia garinii két rekombináns antigénjét tartalmazza.

Antigén/
Megnevezés

Az antigén jelentősége Az antitestek 
specificitása a 
LINE-ben

Eredeti törz-
sek/megtisztítás

OspC (p23), tisz-
tított natív an-
tigén

Outer surface-protein C. Plazmiddal kódolt lipoprotein (6, 22, 26, 
28). Fontos jelző az IgM-szerológiában a Lyme-Borreliosis korai 
megnyilvánulásakor (1, 4, 8, 9, 15, 22, 28, 29, 31, 32).
Biológiai jelentőség:
A B.burgdorferi s. l. számára szükséges az OspC, feltehetően az 
emlős gazdaállat sikeres kezdeti megfertőzéséhez (46, 47, 48, 49). 
A spirochaeták OspC-t fejeznek ki a kullancsban a vérszívás alatt, 
és az emlős gazdaállat fertőzésének korai szakaszában (46). A 
spirochaeták emlősre való átvitele után az OspC-kifejezés ismét 
leszabályzódik.  Úgy tűnik, hogy a lipoprotein nem szükséges 
továbbra is fennálló fertőzéshez (47, 47). Tilly et al. feltételezik, 
hogy az OspC az emlős gazdaállat fertőzésének korai fázisában 
megakadályozza a spirochaeták fagocitózisát (50).

Specifikus
(3, 8, 22, 28, 
30, 31, 32)

B. afzelii PKo 
(eredetileg emberi 
Erythema migrans 
lézióból izolálva 
Németországban) / 
megtisztítva 
előkészítő SDS-
Page segítségével

VlsE, 
rekombináns

Variable major protein like sequence E. In vivo kifejezett B. burg-
dorferi -lipoprotein, amely a konzervált – genospecies tagokon 
túlnyúló – erősen immunogén epitópot mutatja. Az IgM-szerológiá-
ban megfigyeltek VlsE-vel szembeni reaktivitást, különösen korai 
Lyme-Borreliosisban szenvedő betegektől származó szérum 
esetén. Az IgG-szerológiában megfigyeltek VlsE-vel szembeni re-
aktivitást, korai és előrehaladott Lyme-Borreliosisban szenvedő be-
tegektől származó szérum esetén. A VlsE az IgG-szerológiában a 
betegség stádiumán túlnyúló Lyme-Borreliosis jelzőként szolgál. A 
VlsE egy 35 kDa antigén, amely az lp28-1-re kódolt (2).
Biológiai jelentőség:
A B.burgdorferi s.l. képes a fertőzött emlősökben fennmaradni 
annak aktív immunválasza ellenére. Feltételezhető, hogy a VlsE 
felületi fehérje kombinatorikus antigénvariációja – 
"immunmenekülési" mechanizmusként – hozzájárul ehhez a 
fennmaradáshoz (51, 52, 53).

Specifikus B. burgdorferi B31 
(eredetileg egy fer-
tőzött kullancsból 
izolálva New York 
állam Shelter szi-
getén), B. garinii 
IP90 (eredetileg 
egy fertőzött kullan-
csból izolálva Oros-
zországban) /

E. coli-ból tisztítva 
Ni-NTA-affinitás-
kromatográfiával

p39 (BmpA), re-
kombináns

Borrelial membrane protein A. Kromoszóma-kódolt (6, 19), az IgG-
szerológiában központi jelző disszeminált Lyme-Borreliosis fertőzé-
sekre (4, 8, 18).
A Bmp-fehérjék ismeretlen funkciójú lipoproteinek.

Erősen specifi-
kus
(4, 5, 6, 8, 14, 
15, 18, 31, 32)

B. afzelii PKo (ere-
detileg emberi Ery-
thema migrans lé-
zióból izolálva Né-
metországban) / 
megtisztítva E. coli-
ból Ni-NTA-affini-
táskromatográfiával
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p83/100, 
rekombináns

Kromoszóma-kódolt, protoplazmahengerhez társított antigén (12, 
13), a B. burgdorferi s. l.-en belül konzerválva (17). Az IgG-szeroló-
giában központi jelző előrehaladott Lyme-Borreliosisra (8, 24, 29).

Erősen specifi-
kus
(3, 5, 8, 22, 24, 
29, 31)

B. afzelii PKo (ere-
detileg emberi Ery-
thema migrans lé-
zióból izolálva Né-
metországban) 
/megtisztítva E. 
coli-ból Ni-NTA-affi-
nitáskromatográ-
fiával

BBA36
(iv1)*, 
rekombináns

In vivo kifejezett 22 kDa B. burgdorferi antigén, amely lp54-re kó-
dolt. A BBA36 felmutat konzervált – genospecies tagokon átnyúló – 
erősen immunogén epitópot. Az IgG-szerológiában a BBA36 fontos 
jelző előrehaladott Lyme-Borreliosisra (disszeminált fertőzések) 
(10).

Erősen specifi-
kus

B. afzelii MMS 
(eredetileg fertőzött 
kullancsból izolálva 
Németországban)/ 
megtisztítva E. coli-
ból Ni-NTA-affini-
táskromatográfiával

BBO323
(iv2)*, 
rekombináns

In vivo kifejezett 42 kDa B. burgdorferi-antigén, amely kromos-
zóma-kódolt. A BBO323 felmutat konzervált – genospecies tagokon 
átnyúló – erősen immunogén epitópot. A BBO323 fontos jelző az 
IgG-szerológiában előrehaladott Lyme-Borreliosis (disszeminált fer-
tőzések) esetén. (54)

Specifikus B. burgdorferi ZS7 
(eredetileg fertőzött 
kullancsból izolálva 
Németországban)/ 
megtisztítva E. coli-
ból Ni-NTA-
affinitáskromatográ
fiával

Crasp3
(iv3)*, 
rekombináns 

Complement regulator-aquiring surface protein3. In vivo kifejezett 
21 kDa B. burgdorferi -felületi antigén, amely cp32-8-ra kódolt. Az 
Erp-család tagja.  Az IgG-szerológiában fontos jelző előrehaladott 
Lyme-Borreliosisra (disszeminált fertőzések). A Crasp3 alátá-
masztja a komplement-rezisztenciát (11, 54).

Erősen specifi-
kus

B. burgdorferi ZS7 
(eredetileg fertőzött 
kullancsból izolálva 
Németországban)/ 
megtisztítva E. coli-
ból Ni-NTA-affini-
táskromatográfiával

pG
(iv4)*, 
rekombináns

In vivo kifejezett 22 kDa B. burgdorferi antigén, amely cp32-3-ra kó-
dolt. Az Erp-család tagja. Az IgG-szerológiában fontos jelző előre-
haladott Lyme-Borreliosisra (disszeminált fertőzések) (16).

Erősen specifi-
kus

B. burgdorferi ZS7/ 
B. afzelii MMS 
(eredetileg fertőzött 
kullancsból izolálva 
Németországban)/ 
megtisztítva E. coli-
ból Ni-NTA-affini-
táskromatográfiával

EBV
VCA-gp125

Immundomináns Epstein Barr  “Vírus Kapszid Antigén”. A VCA-
gp125 elleni LgM-antitestek újra eltűnnek, rendszerint néhány héttel 
az EBV-fertőzés után. 

Erősen specifi-
kus jelző az 
IgM-szerológiá-
ban elsődleges 
EBV-fertőzés 
esetén

A gp125 megtisz-
tatása egészsejt li-
zátumból (EBV-vel 
fertőzött humán se-
jtek) történik, affini-
táskromatográfia 
használatával, mo-
noklonális anti-
gp125 antitestek 
használatával

Treponema
pallidum
TpN17 
rekombináns 

 Jelző elsődleges, másodlagos és latens szifilisz esetén erősen specifi-
kus minden fer-
tőzési állapotra

Treponema palli-
dum/ 
E. coli-ból tisztítva 
Ni-NTA-affinitás-
kromatográfiával
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(csak WE223G 
esetén)

*(iv1-4) = in vivo (iv) expresszált antigének

9.4 Kiértékelési szempontok
A szerológiai eredmények interpretációja során mindig figyelembe kell venni a klinikai összképet, az epidemiológiai adatokat 
valamint az esetlegesen rendelkezésre álló további laboratóriumi leleteket.

A Borrelia antigének javasolt összesítő (IgM + IgG) értékelése
A biztonságos Borrelia diagnosztikához mind az IgG mind az IgM osztályú LINE teszteket el kell végezni és együttesen kell 
kiértékelni azokat.

Csak a kimutatási határérték (cut-off) sávok intenzitásával megegyező vagy annál nagyobb intenzitású sávok ér-
tékelendőek pozitívnak.

IgM-ben fellépő sáv(ok) IgG-ben fellépő sáv(ok) Megítélés

Nincs sáv ill. < határérték  (cut-off) 
sáv.

vagy

Nincs sáv ill. < határérték  (cut-off) 
sáv.

vagy

1 IgG sáv (kivéve VlsE)

negatív

1 IgM sáv (kivéve OspC) vagy VlsE IgG sáv határérték

OspC IgM sávok

vagy

> 2 IgM sáv

vagy > 2 IgG sáv pozitív

1 IgM sáv és 1 IgG sáv pozitív (*)

(*) A szürke sorban leírt jelkombináció egyetlen IgM és egyetlen IgG sáv kombinációját jelzi, melyeket az összértékelésben 
(IgM+IgG) pozitívnak értékelünk.

Pozitív EBV-gp125 IgM-szerológiai eredmény esetén javasolt értékelés
Elsődleges EBV-fertőzés során a poliklonális B-sejt stimuláció a Borrelia burgdorferi sensu lato antigének elleni antitestreakciót 
eredményezhet (55). Ez hamis pozitív Lyme borreliosis lelethez vezethet. Az ilyen jellegű téves diagnózisok minimális 
mennyiségűre csökkentése érdekében tartalmazza a VIROTECH Borrelia in vivo IgM LINE Immunoblot az Epstein Barr vírus 
kapszid (Viral Capsid Antigen) gp125 antigént. Ha az IgM- és/vagy IgG-szerológiában a Borrelia-antigének mellett a gp125 is 
reagál az IgM határértéksávét meghaladó intenzitással, a biztonság kedvéért a szérum teljes EBV-állapotát felül kell vizsgálni 
(pl. a VIROTECH EBV IgG LINE Immunoblot reagenssel, rendelési szám: WE102G32/96 és VIROTECH EBV IgM LINE 
Immunoblot reagenssel, rendelési szám: WE102M32/96).
A EBV-gp125 -sáv nincs érvényesítve likvordiagnosztikában való alkalmazásra.

A TpN17-sáv ajánlott értékelése
A Treponema pallidum TpN17 antigénsáv (csak WE223G esetén)
A Lyme borreliosis szerodiagnosztikában megfigyelhetők keresztreakciók más mikroorganizmusokkal. Ennél fontos szerepet 
játszanak a herpeszvírus-fertőzések (különösen az EBV), valamint bakteriális megbetegedések, pl. a syphilis. A Lyme 
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borreliosis MiQ12/2000 javasolja: „Határesetű vagy pozitív keresési teszt (Megjegyzés: a Lyme-borreliosis szerológia) esetén 
el kell végezni Lues-keresési tesztet (pl. TPHA), hogy ki lehessen zárni a a treponema-antitestek keresztreagálása miatti 
tévesen pozitív eredményeket.” 
A TpN17-sáv szolgál tévesen határesetű/pozitív eredmények felismerésére a Lyme borreliosis szerodiagnosztikában, 
Treponema pallidum-fertőzés (syphilis) keresztreagáló antitestjeinek révén. 

Ha az IgM- és/vagy IgG-reagensben VIROTECH Borrelia in vivo + TpN17 IgG LINE Immunoblot esetén  az IgG határértéksáv 
TpN17-sávja és egyidejűleg a borreliosis antigén is reagál, a biztonság kedvéért a szérum teljes syphilis-állapotát felül kell 
vizsgálni (pl. a VIROTECH Treponema pallidum IgG LINE Immunoblot reagenssel, rendelési szám: WE150G16/32 és 
VIROTECH Treponema pallidum IgM LINE Immunoblot reagenssel, rendelési szám: WE150M16/32).

Feltétlenül figyelembe kell venni:

a. Érzékenység és specificitás vonatkozásában a TpN-17 sáv nem helyettesítheti a teljes, differenciális syphilis 
diagnózist.

b. Negatív TpN17-antigénsáv nem zárja ki alapvetően a Treponema pallidum elleni antitestek jelenlétét. 
c. A TpN17-antigénsávval kapott pozitív eredményt megfelelő Treponema pallidum megerősítő teszttel (pl.  VI-

ROTECH WE150) kell bizonyítani.
d. A TpN-17-sáv nincs érvényesítve likvordiagnosztikában való alkalmazásra.

Tipikus leletkonstellációk
A Borrelia in vivo LINE csíkokon az antigének olyan sorrendben követik egymást, hogy az elsősorban a Lyme borreliosis korai 
stádiumában szenvedő betegek antitestjeivel reagáló antigének (pl.: OspC, VlsE-IgM, VlsE-IgG) a csík felső részén (a jelölés 
felőli részen) találhatóak. Az elsősorban az előrehaladott Lyme borreliosisban szenvedő betegek antitestjeivel reagáló antigé-
nek (pl.:p83, BBA36, BBO323, Crasp3, pG) a csík alsó részén (a jelöléstől távol eső részen) találhatóak. Így a sávok megosz-
lása már ránézésre is utal a fertőzés stádiumára (a koraitól a késői fázisú Lyme borreliosisig).
Példák gyakoribb sávkonstellációkra az alábbi fertőzési stádiumok esetén:

Borreliózis-stádium
IgM-szerológia: IgG-szerológia:

OspC VlsE
VlsE VlsE
p39 VlsE
> 2 sáv semmi vagy VlsE

korai
Lyme-borreliózis

OspC nincs
VlsE és p39disszeminált

Lyme-borreliózis
A pozitív IgM sávok 
száma a nullától az 
összesig terjedhet.

2 sáv

előrehaladott
Lyme-borreliózis

Az IgM sávok 
fokozatosan a háttérbe 
mosódnak

A fertőzés előrehaladtával rendszerint egyre 
több IgG sáv lép fel a legkülönbözőbb 
kombinációkban.
p39, p83, VlsE, iv1-4 (BBA36, BBO323, 
Crasp3 és pG)

9.5 A teszt határai
1. Negatív bloteredmény nem zárja ki teljesen egy B. burgdorferi s.l.- fertőzés lehetőségét. Lehetséges, hogy a mintát az 

antitestek megjelenése elõtt vették, illetve, hogy az antitesttiter a teszt kimutatási határértéke alatt van.
2. A betegek antibiotikum-kezelése a betegség korai stádiumában (35, 37) elnyomhatja az immunválaszt, és ebben az 

esetben nem lehet anti-B.burgdorferi specifikus antitestet kimutatni.
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3. A Borrelia és egyéb Spirochaeták közti keresztreakcó Borreliára utaló sávok megjelenéséhez és ezáltal hamis pozitív 
eredményhez vezethet. Pl. az alábbi fertõzésekben szenvedõ betegek szérumai adhatnak keresztreakciót: Szifilisz 
((Treponema pallidum), framboesia (Treponema pertenue), febris recurrens (epidémiás visszatérõ láz) (Borrelia fajok), 
leptospirózis (Leptospira fajok) (38).   Hasonlóképpen herpesz vírusok (HSV, CMV, Parvovirus) esetében is elõfordulhat 
keresztreakció (34, 39). Ha VIROTECH Borrelia in vivo + TpN17 LINE Immunoblot (WE223G) esetén a Lyme borreliosis 
antigén elleni reaktivitás mellett a TpN17-antigén elleni reaktivitás is megfigyelhető, akkor tekintetbe kell venni a 9.4. (A 
TpN17-sáv ajánlott értékelése) alatt megadott útmutatókat.

4. Elsődleges EBV-fertőzés során a poliklonális B-sejt stimuláció a Borrelia burgdorferi sensu lato antigének elleni 
antitestreakcióhoz vezethet (34, 39). Ha VIROTECH Borrelia in vivo IgM LINE Immunoblot esetén a borreliosis antigének 
elleni IgM- és/vagy IgG-reaktivitás mellett EBV-gp125 elleni reaktivitás is megfigyelhető, differenciáldiagnosztikával ki kell 
zárni a mononukleózist. 

5. Ritka esetekben a betegszérumok "negatív” sávokat mutathatnak (sötét háttér, fehér sávok); ezeket a teszteket nem 
szabad figyelembe venni, az immunoblot ezekben az esetekben nem értékelhető. A szérumot más szerológiai 
módszerekkel kell ellenőrizni.
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11. A teszt folyamatának vázlata

A teszt kivitelezésének rövid leírása:

Mintainkubáció 30 perc 15 µl páciensszérum/-plazma/100 l kontroll
tesztenként 1,5 ml hígító- /mosópufferrel

Mosás 3 x 5 perc Tesztenként 1,5 ml hígító- /mosópufferrel

Konjugátum inkubáció 30 perc 1,5 ml munkaoldattal (1:100 hígított)

Mosás 3 x 5 perc Tesztenként 1,5 ml hígító- /mosópufferrel
1 x 1 perc Desztillált / ioncserélt vízzel

Szubsztrátinkubáció 10  3 perc Tesztenként 1,5 ml szubsztrátoldattal

Leállítás 3 x, köztes inkubáció nélkül Tesztenként 1,5 ml desztillált / ioncserélt vízzel

Táblázat: konjugátum munkaoldat hígítása (kerekítve)

Csíkok száma 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Hígító- /mosópuffer 1,5ml 3,0ml 4,5ml 6,0ml 7,5ml 9,0ml 11,0ml 12,0ml 14,0ml 15,0ml
Konjugátum koncentrátum 15µl 30µl 45µl 60µl 75µl 90µl 110µl 120µl 140µl 150µl
Végső térfogat 1,515ml 3,03ml 4,545ml 6,06ml 7,575ml 9,09ml 11,11ml 12,12ml 14,14ml 15,15ml

Csíkok száma 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Hígító- /mosópuffer 17,0ml 18,0ml 20,0ml 21,0ml 23,0ml 24,0ml 26,0ml 27,0ml 29,0ml 30,0ml
Konjugátum koncentrátum 170µl 180µl 200µl 210µl 230µl 240µl 260µl 270µl 290µl 300µl
Végső térfogat 17,17ml 18,18ml 20,2ml 21,21ml 23,23ml 24,24ml 26,26ml 27,27ml 29,29ml 30,3ml

Csíkok száma 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Hígító- /mosópuffer 32,0ml 33,0ml 35,0ml 36,0ml 38,0ml 39,0ml 41,0ml 42,0ml 44,0ml 45,0ml
Konjugátum koncentrátum 320µl 330µl 350µl 360µl 380µl 390µl 410µl 420µl 440µl 450µl
Végső térfogat 32,32ml 33,33ml 35,35ml 36,36ml 38,38ml 39,39ml 41,41ml 42,42ml 44,44ml 45,45ml

Csíkok száma 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Hígító- /mosópuffer 47,0ml 48,0ml 50,0ml 51,0ml 53,0ml 54,0ml 56,0ml 57,0ml 59,0ml 60,0ml
Konjugátum koncentrátum 470µl 480µl 500µl 510µl 530µl 540µl 560µl 570µl 590µl 600µl
Végső térfogat 47,47ml 48,48ml 50,5ml 51,51ml 53,53ml 54,54ml 56,56ml 57,57ml 59,59ml 60,6ml


