Fassisi® BoTick

Szybki test do wykrywania bakterii boreliozy w kleszczach

Instrukcja obstugi

Test Fassisi BoTick jest szybkim testem immunologicznym do
jakosciowego wykrywania Borrelia (Borrelia (B.) garinii, Borrelia afzelii i
Borrelia burgdorferi sensu stricto) bezposrednio u kleszczy.

Borelioza (Choroba z Lyme)

Na catym Swiecie jest ponad 800 gatunkéw kleszczy, ktére moina
podzieli¢ na dwie rodziny: kleszcze twarde i kleszcze miekkie. Kleszcze
miekkie zyjg z reguty w regionach tropikalnych oraz subtropikalnych.
Kleszcze twarde, wystepujg na catym Swiecie i moga by¢ nosicielami
Boreliozy lub wywotywa¢ Odkleszczowe Zapalenie Opon Mdzgowych
(ESME).

Wirus ESME znajduje sie w gruczotach Slinowych kleszcza i zostaje
wprowadzony do organizmu ofiary w momencie ugryzienia, natomiast
bakterie wywotujace Borelioze poczatkowo pozostaja w organizmie
kleszcza. Podczas procesu ssania krwi bakterie sg przenoszone do ciata
zywiciela rowniez przez gruczot Slinowy kleszcza. Generalnie uwaza sie,
ze w ciggu pierwszych godzin od ugryzienia ryzyko zachorowania na
Borelioze jest niewielkie. Rozprzestrzenianie sie patogendw rozpoczyna
sie nie wczesniej niz po 2 godzinach od ugryzienia i jest najbardziej
intensywne po 72 godzinach. Objawy chorobowe Boreliozy u zwierzat sa
bardzo zréinicowane w poréwnaniu do objawéw obserwowanych u
ludzi. Na przyktad typowymi pierwszymi symptomami choroby u zwierzat
sg zmeczenie i goraczka, utrudnione poruszanie sig, bdl oraz inne
zaburzenia funkcji zyciowych. U ludzi moze pojawic¢ sie tzw. rumien
wedrujacy. Obecnie nie jest mozliwe okreslenie jednoznacznego wzorca
objawéw Boreliozy u ludzi i zwierzat. Jezeli kleszcz jest napity krwia,
powinien by¢ traktowany jako potencjalne zrédto infekcji Boreliozg i
dlatego powinien zosta¢ zbadany.

Jezeli test dat wynik pozytywny, ugryziona osoba lub zwierze powinno
zosta¢ poddane blizszej obserwacji i w przypadku zaobserwowania
nietypowych objawdw powinno trafi¢ jak najszybciej pod opieke lekarza.

Budowa testu

Wewnatrz plastikowej obudowy znajduje sie pasek testowy. Na ilustracji
ponizej, po prawej stronie kasetki znajduje sie oczko absorpcyjne, a po
srodku okienko reakcyjne. W okienku reakcyjnym paska testowego
wystepujg dwa obszary — kontrolny (C) oraz testowy (T).
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Test BoTick jest oparty na reakcji immunologicznej, majacej na celu
bezposrednie wykrycie antygendw boreliozy u kleszcza. Poliklonalne
przeciwciata zostaty uzyte jako chwytacze w potaczeniu ze
skoniugowanymi przeciwciatami boreliozy na obszarze linii testowej (T).

Przygotowang probke kleszcza umieszcza sie w oczku absorpcyjnym.
Nastepnie, materiat probki, za pomoca sit kapilarnych przemieszcza sie
wzdtuz testu. Jezeli bakterie boreliozy s3 obecne w prébce, wéwczas w
obszarze testowym (T) tworzy sie kompleks antygen-przeciwciato
boreliozy - pojawi sie czerwona linia. Pojawienie sie linii testowej (T)
oznacza wynik pozytywny.

Jezeli bakterie Boreliozy nie sa obecne w prébce, nie tworzy sie kompleks
antygen-przeciwciato boreliozy — nie pojawia sie czerwona linia w
obszarze testowym (T) — oznacza to wynik negatywny.

Natomiast zawsze powinna pojawi¢ sie kolorowa linia w obszarze
kontrolnym (C). Obszar kontrolny (C) stuzy do okreslania, czy test zostat
prawidtowo przeprowadzony - wskazuje, czy roztwér migrowat wiasciwie
i penetrowat catg membrane.

UWAGA

. Test stuzy wytacznie do badania kleszczy.

. Kleszcz musi by¢ doktadnie zmiazdzony —bakterie Boreliozy
znajdujg sie w okreznicy kleszcza.

. Prosze stosowac sie do ilosci ptynu okreslonej w instrukgji -
nie wstrzykna¢ za duzo odczynnika, gdyz moze to prowadzi¢
do btednych wynikéw badan.

. Nalezy uwazac¢, aby okno reakcyjne byto wolne od
jakichkolwiek pozostatosci kleszcza.

. Uzywaj tylko drewniany szpatutek dotaczonych do zestawu.

. Po zmiazdzeniu kleszcza szybko usun szpatutki z probéwki
testowej, poniewaz moga chtongc¢ ptyn.

. Nie nalezy otwierac saszetki dopdki nie jest sie
przygotowanym do przeprowadzenia testu.

. Nalezy przestrzegac czasu w jakim nalezy przeprowadzi¢
ocene.

. Nie umieszczac prébki w okienku reakcyjnym tylko w oczku
absorpcyjnym.

° Nie dotykac okienka reakcyjnego.
. Test jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

. Nie nalezy uzywac po terminie waznosci.

. Nie nalezy korzystac z zestawu testowego , jesli opakowanie
zostato uszkodzone.

. Przechowywac i transportowac test w temperaturach

podanych w instrukcji.

POBIERANIE PROBEK

Ostroznie wyjmij kleszcza i upewnij sig, ze gtowa

oraz inne pozostatosci zostaty doktadnie usuniete.

Zalecane jest uzycie szczypiec. Po usunieciu

kleszcza i przed rozpoczeciem testu, kleszcza

mozna przechowywac¢ w dotaczonej probdwce: s,

Badanie kleszcza bezposrednio po usunieciu daje najlepsze rezultaty, ale
mozna réwniez przeprowadzi¢ test w podzniejszym czasie. Jednak test
powinien by¢ przeprowadzany w ciggu 2 dni od momentu wyciggniecia
kleszcza ze skory.

Wskazdéwka: Jesli kleszcz jest bardzo maty lub nieco wysuszony, zalecane jest dodanie
2 kropli ptynu odczynnika do kleszcza w probdwce i pozostawi¢ go w roztworze przez
co najmniej 30 minut. Zapewnia to prawidtowe i doktadne rozgniatanie w dalszej
fazie wykonywania testu, co opisano ponizej.

WYKONANIE TESTU

Whtasciwe przeprowadzenie testu zalezy od wielkosci kleszcza.

W przypadku gdy badane bedg mate lub srednie kleszcze (ciato kleszcza
nie wykazuje znaczgcego wzrostu wielkosci; to znaczy nie zassat jeszcze
duzo krwi), nalezy stosowac sie do zasad opisanych w procedurze I.

Jesli kleszcz do badania jest duzy (ciato kleszcza pokazuje znaczny wzrost
wielko$ci; co oznacza, ze ssat juz krew przez kilka godzin/dni), tylko jedna
kropla z ze zmiazdzonego kleszcza jest brana do testu i nalezy go
wykonac¢ wg procedury Il.

I. WYKONANIE TESTU DLA KLESZCZY MALE) | SREDNIEJ WIELKOSCI —
PROCEDURA | (patrz schemat 1)

(1) Umiesc¢ kleszcza w probdwce testowej i dodaj 2 krople buforu,

Wskazéwka: Moczenie kleszcza przez co najmniej 30 minut sprawia, Ze jego
rozgniatanie jest tatwiejsze

ZAWARTOSC OPAKOWANIA

- 5 kasetek testowych z pipetami i osuszaczem
- 5 probowek testowych

- 1 buteleczka z buforem — 4 ml

- 5 drewnianych szpatutek

- 1 instrukcja obstugi

OBSZAR ZASTOSOWANIA
Test zostat opracowany wyfgcznie do badania kleszczy. Dodatni wynik
testu wskazuje na obecnos¢ bakterii Boreliozy w kleszczach.
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(2) Rozgnie¢ kleszcza drewniang szpatutka. Po doktadnym rozgnieceniu
kleszcza roztwdr powinien zmieni¢ zabarwienie.

Uwaga: Doktfadne rozgniecenie kleszcza jest bardzo istotne dla
prawidfowego wyniku badania. Bakterie Boreliozy znajdujq sie w
okreznicy kleszcza.

Jesli to konieczne, dodaj kolejne krople cieczy odczynnika, jesli uzyskany,
w wyniku rozgniatania klesza, rozwér ma zbyt duza lepkos¢.

(3) Po doktadnym rozgnieceniu kleszcza, nalezy doktadnie wymieszac
zawartos¢ probdwki, a nastepnie usungc¢ drewniang szpatutke.

(4) Uzyj pipety (znajduje sie w aluminiowej saszetce) i pobierz z probowki
ptyn uzyskany w wyniku rozgniatania kleszcza z buforem.
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(5) Nanie$ 2-3 krople roztworu na oczko absorpcyjne (upewniajac sie, ze
pobrany roztwér nie zawiera zadnych czastek kleszcza, ktére mogtyby
zapchac oczko absorpcyjne.

Ptyn rozpocznie migracje w okienku reakcyjnym.

Uwaga: jezeli badany roztwdr nie migruje ré iernie w oki re jnym:

- dodaj jedna krople buforu do oczka absorpcyjnego,

- jesli czastki kleszcza znajdujg sie w oczku absorpcyjnym i blokujg przeptyw, mozna
koricéwka pipety naciska¢ na oczko absorpcyjne, co powinno pozwoli¢ na dalsza

migracje badanego ptynu.

N
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Schemat 1 wykonania testu wg Procedury |

Il. WYKONANIE TESTU DLA KLESZCZY DUZYCH — PROCEDURA Il (patrz
schemat 2)

(1) Umie$¢ opitego kleszcza w probdwce testowe;j.
(2) Rozgnie¢ doktadnie kleszcza uzywajgc drewnianej szpatutki tak aby

wydoby¢ z niego jak najwiecej ptynu i mie¢ pewnos$¢, ze uszkodzona
zostata jego okreznica.

OCENA WYNIKOW TESTU

Gdy badany roztwdr migruje rownomiernie w okienku reakcyjnym, po
kilku minutach, pojawi sie linia w obszarze kontrolnym (C). Nastepnie
nalezy odczeka¢ co najmniej 10 minut, a nastepnie przystgpi¢ do oceny
wyniku testu.

POZYTYWNY WYNIK TESTU g,
Jezeli w ciggu 30 minut od rozpoczecia wykonywania
testu w oknie reakcyjnym pojawity sie 2 linie: w
obszarach kontrolnym (C) oraz testowym (T), oznacza ,
ze wynik testu jest pozytywny - w prdébce badanej
znajduja sie bakterie Boreliozy. Intensywnos¢ koloru linii
w obszarze testowym (T) moze by¢ rdzna, nie mniej bez
wzgledu na jej intensywnos$é, samo jej pojawienie nalezy
interpretowac jako wynik pozytywny.

Wskazowka: Ocene wyniku testu wykonuj w jasnym $wietle. Obserwuj pole reakcji
pod réznymi katami tak, aby nawet stabe linie testowe mogty by¢ widoczne.

Uwaga: Doktadne rozgniecenie kleszcza jest bardzo istotne dla prawidtowego wyniku
badania. Bakterie Boreliozy znajdujq sie w okreznicy kleszcza.

3. Pobierz uzyskany ptyn za pomoca pipety (pipeta jest zapakowana
razem z kasetkg w saszetce). Upewnij sig, ze pobrany ptyn nie zawiera
zadnych czastek kleszcza.

Uwaga: Im wiecej pfynu uzyskanego z kleszcza uda sie wprowadzi¢ do testu tym
lepiej. Jesli lepkos¢ ptynu uzyskanego z kleszcza jest zbyt wysoka jego migracja przez
membrane testu bedzie wolna.

4. Nanies do oczka absorpcyjnego 1 krople ptynu uzyskanego z kleszcza i
odczekaj kilka sekund, aby ptyn sie wchtonat.

5. Nastepnie dodaj 2 krople buforu réwniez do oczka absorpcyjnego. Ptyn
zacznie wolno migrowac w okienku reakcyjnym.

Uwaga: jezeli badany roztwdr nie migruje rownomiernie w okienku reakcyjnym po
30 sekundach:

- dodaj jedna krople buforu do oczka absorpcyjnego.

- koncowka pipety naciskaé na oczko absorpcyjne, co powinno pozwoli¢ na dalszg

migracje badanego ptynu.

Schemat 2 wykonania testu wg Procedury Il

Nalezy pamieta¢, ze linia w obszarze kontrolnym (C) nie jest
odpowiednikiem linii w obszarze testowym (T) .

NEGATYWNY WYNIK TESTU ﬁ‘y
Jezeli w ciggu 30 minut od rozpoczecia wykonywania
testu w oknie reakcyjnym pojawita sie tylko 1 linia w -
obszarze kontrolnym (C) oznacza to, ze wynik testu jest '
negatywny. Catkowity brak obecnosci linii w obszarze
testowym (T) wskazuje, ze w badanej prdbce nie
wykryto bakterii Boreliozy.

WYNIK NIEWAZNY
Jezeli w oknie reakcyjnym nie pojawi sie linia w obszarze kontrolnym (C),
test nalezy uzna¢ za niewazny i nalezy go powtdrzyé. Oznacza to, ze
najprawdopodobniej roztwor badany nie migrowat rownomiernie.

Uwaga: Ocena wyniku testu powinna nastgpi¢ w ciggu 30 minut od
momentu rozpoczecia wykonywania testu. Nie nalezy bra¢ pod uwage
wyniku odczytanego po 30 minutach. Wszystkie wyniki odczytane po 30
minutach traktuje sie jako niewazne.

PRZECHOWYWANIE | OKRES TRWALOSCI

Oryginalnie zapakowany test moze by¢ przechowywany w zakresie
temperatur od 2°C do 30°C. Nie nalezy zamrazac testu. Maksymalny
okres trwatosci testu zostat podany na opakowaniu zewnetrznym oraz na
aluminiowej saszetce zestawu testowego.

CZUtOSC | SPECYFICZNOSC
Badania poréwnawcze rok 2011

Borrelia burgdorferi Polymerase Chain Reaction (PCR)

Positive Negative Total
Positive 28 1 29
Fassisi BoTick Negative 2 19 21
Total 30 20 50

Badano 50 z 250 zebranych kleszczy. Pozostate 200 kleszcze zostaty zdefiniowane
wczesniej jako negatywne.

CZUt0SC: 93,3%, SPECYFICZNOSC: 95,0%

KONTROLA JAKOSCI

Materiaty kontrolne wymagane dla wtasciwego badania laboratoryjnego
sg dostepne komercyjnie; ich uzycie jest zalecane, aby sprawdzi¢
prawidtowe funkcjonowanie testu.
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