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Selbsttest zum Nachweis von Anti-Borrelien-IgM-Antikdrpern

nach Zeckenbissen mittels Vollblutprobe.

ALLGEMEINE HINWEISE

Zecken sind Insekten, die im Unter-
holz und in den Waldern der gema-
Bigten Klimazonen leben. Diese In-
sekten kénnen mit einem Bakterium
(Borrelia) infiziert sein. Nach einem
Zeckenbiss in Arme, Beine oder eine
andere nicht durch Kleidung ge-
schitzte Kérperstelle kann das Bak-
terium auf den Menschen iibertra-
gen werden. Das Borrelienbakterium
beféllt das Nervensystem und kann
zu schweren neurologischen Stérun-
gen fithren. Zu den européischen
Borrelienstdmmen gehéren B. afzelli,
B. garinii, B. burgdoferi sensu stricto,
B. spielmanii und B. bavariensis, die
als krankheitserregend gelten. Die
Arten B. valaisiana und B. lusitaniae
sind potenziell krankheitserregend.
Die Infektion kann auch Hautldsio-
nen und Arthritis verursachen.

3 bis 10 Tage oder sogar mehrere
Wochen nach dem Biss kann es an
der Bissstelle zu einer Entziindung
und Rétung (Erythem) kommen. Die
Entziindung kann von Fieber beglei-
tet werden. Im Falle einer Infektion
reagiert das Immunsystem mit der
Freisetzung spezifischer Antikérper,
die gegen das Borrelienbakterium
gerichtet sind.

Eine bestimmte Kategorie von Anti-
kérpern (IgM: Immunglobuline M), die
zuerst auftritt, kann zwischen 2 und
6 Wochen nach der Infektion nachge-
wiesen werden.

Die Borreliose entwickelt sich in 3
Phasen: In Phase 1 (2. bis 4. Woche
nach der Infektion) kénnen die IgM-
Antikérper nur in 40 bis 60 % der Fal-
le nachgewiesen werden.

In der Phase 2 (4. bis 6. Woche) sind
die Antikdrper in 70 bis 90 % der
Falle nachweisbar. In Phase 3 sind
die Antikérper voll ausgepragt und
nachweisbar.

Der Borreliose Selbsttest ist ein
manueller qualitativer immunchro-
matografischer Screeningtest zum
Nachweis von Anti-Borrelien-IlgM-
Antikérpern in Vollblut aus Finger-
stichproben. Er kann von Laien zu
Hause zur Selbsttestung angewen-
det werden, um mdgliche IgM-Anti-
kérper gegen Borrelien nach einem
kiirzlich erfolgten Zeckenbiss nach-
zuweisen.

Dieser Test kann im Fall eines positi-
ven Ergebnisses nicht das Stadium der
Erkrankung erkennen.

TESTKOMPONENTEN

Die Packung enthalt folgende Materia-

lien zur Durchfiihrung des Tests:

e 1 versiegelter Aluminiumbeutel mit:
1 Testkassette, 1 Kunststoffpipette
und 1 Beutel mit Trockenmittel.

Offnen Sie den Aluminiumbeutel erst,
wenn Sie bereit sind, den Test durch-
zufiihren. Entsorgen Sie den Beutel mit
dem Trockenmittel.

e 1 sterile Lanzette fiir die Blutent-
nahme (plus 1 Ersatz-Lanzette)

e 1 Tropfflasche mit 1 ml Verdiin-
nungsmittel.

e 1 Gebrauchsanweisung
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Nicht mitgeliefertes erforderliches
Material: saugféhige Watte und Al-
kohol 70 % vol. oder Alkoholtupfer,
Zeitmesser.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Dieser Test ist ausschlieBlich fiir die In-
vitro-Diagnostik bestimmt. Nur zur du-
Beren Anwendung. Nicht verschlucken.

2. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung
sorgféltig durch, bevor Sie den Test
durchfiihren. Der Test ist nur interpre-
tierbar, wenn die Anweisungen sorg-
faltig beachtet werden. Halten Sie sich
strikt an die angegebenen Zeit-, Blut-
und Verdiinnungsmengen.

3. Bei einer Temperatur zwischen +4°C
und +30°C lagern. Nicht einfrieren.

4. Nach Ablauf des auf dem Etikett und
dem Aluminiumbeutel aufgedruckten
Verfallsdatums oder bei Beschadigung
einer der Komponenten nicht mehr
verwenden.

5. Verwenden Sie den Test nicht erneut.

6. AuBerhalb der Reichweite von Kin-
dern aufbewahren.

7.Nach dem Gebrauch kénnen alle Kom-
ponenten im Hausmdill entsorgt werden.

TESTVERFAHREN

Die Durchfiihrung beginnt immer mit
einer guten Vorbereitung. Legen Sie
den Inhalt der Schachtel auf eine sau-
bere, trockene und ebene Flache (z. B.
einen Tisch). Dann folgt die Priifung:

1. Waschen Sie Ihre Hande griind-
lich. Verwenden Sie Seife und warmes
Wasser. Trocknen Sie Ihre Hande mit
einem sauberen Handtuch.

2. Bereiten Sie die Testkassette und
die Pipette vor. Nehmen Sie sie aus
dem Aluminiumbeutel (an der Einker-
bung aufreiBen) und legen Sie sie in
Reichweite lhrer Hande (Sie werden sie
spater brauchen). Entsorgen Sie den Alu-
minium- und den Trockenmittelbeutel.

3. Bereiten Sie die Lanzette vor.
Halten Sie die Lanzette, ohne den
Ausl6seknopf zu beriihren. Entrie-
geln Sie die Lanzettenkappe, indem
Sie sie in einer %2 Umdrehung abdre-
hen, bis Sie spiiren, dass sie sich von
der Lanzette 16st, und drehen Sie sie
dann weiter (2-3 Umdrehungen).
Ziehen Sie nicht, sondern drehen
Sie nur und werfen Sie die Kappe an-
schlieBend weg.

4. Reinigen Sie die Fingerkuppe des
Mittel- oder Ringfingers mit einem mit
Alkohol befeuchteten Wattebausch.
Reiben Sie den gewdhlten Finger
10 bis 15 Sekunden lang in Richtung
der Fingerkuppe, um die Durchblutung
zu férdern.

5. Driicken Sie nun die Plattform der
Lanzette fest seitlich gegen die Fin-
gerkuppe des zuvor gereinigten Fin-
gers und driicken Sie den Ausldseknopf.

6. Die Nadelspitze der Lanzette wird
automatisch in das Geh&use des Gerats
zuriickgezogen.

7. Reiben Sie die Fingerspitze, um
eine ausreichende Vollblutprobe zu
erhalten.

8. Halten Sie die Kunststoffpipette
nun an den Blutstropfen, ohne den
Pipettenkolben zu driicken. Das Blut
wandert durch die Kapillarwirkung in
die Pipette bis zu der auf der Pipette
angegebenen Linie. Wenn die Linie
nicht erreicht wird, kénnen Sie lhren
Finger erneut reiben, um mehr Blut zu
erhalten. Vermeiden Sie so weit wie
maglich Luftblasen.

9. Geben Sie das mit der Pipette auf-
gefangene Blut in die Probenvertie-
fung der Testkassette, indem Sie auf
den Pipettenkolben driicken.

10. Warten Sie 30-40 Sekunden, bis
das Blut vollstandig in die Probenver-
tiefung eingezogen ist. Schrauben Sie



die blaue Kappe der Verdlinnungs-
mittel-Tropfflasche ab (lassen Sie die
weiBe Kappe fest aufgeschraubt)
und geben Sie das Verdiinnungsmittel
wie folgt hinzu:

Halten Sie die Tropfflasche mit dem Ver-
diinnungsmittel senkrecht und geben
Sie langsam genau 4 Tropfen in die
Probenvertiefung der Testkassette mit
einem Abstand von 2-3 Sekunden
zwischen den einzelnen Tropfen.

11. Lesen Sie das Ergebnis nach
10 Minuten ab. Nach Ablauf von
15 Minuten nicht mehr auswerten.

ERGEBNIS INTERPRETATION

Die Intensitat und die Farbe der Li-
nien haben keine Bedeutung fiir die
Interpretation der Testergebnisse.

POSITIVES ERGEBNIS

Im Fenster erscheinen zwei farbige
Linien mit den Bezeichnungen T (Test)
und C (Kontrolle). Die Intensitdt der
Linie T kann etwas schwacher sein
als die Intensitdt der Linie C. Dieses
Ergebnis bedeutet, dass gegen Borre-
lien gerichtete IgM-Antikdrper im Blut
vorhanden sind und eine Infektion be-
ginnt. Sie miissen unbedingt eine
Arztpraxis aufsuchen.
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NEGATIVES ERGEBNIS

Unter der Markierung C (Kontrolle)
erscheint nur eine farbige Linie. Dieses
Ergebnis bedeutet, dass keine gegen
Borrelien gerichteten Antikdrper im
Blut nachweisbar sind.
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UNGULTIGES ERGEBNIS

Wenn keine Linie unter der Markierung
C (Kontrolle) erscheint, ist der Test un-
giiltig. In diesem Fall kann der Test
nicht interpretiert werden und es wird
empfohlen, den Test mit einem neuen
Borreliose Selbsttest und einer neuen
Blutprobe zu wiederholen.
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FRAGEN UND ANTWORTEN

Wie funktioniert der Borreliose
Selbsttest?

Bei Vorhandensein von Borrelien, die
von einer Zecke Ubertragen wurden,
werden vom Immunsystem zundchst
spezifische IgM-Antikérper gebildet.
Die Antikorper zirkulieren im Blut und
binden an die angetroffenen Bakte-
rien. Die auf dem Testtreifen beschich-
teten Borrelien-Antigene weisen diese
Antikorper spezifisch nach, indem sie
eine farbige Linie unter der T-Markie-
rung der Kassette erzeugen.

Eine farbige Kontrolllinie, die den Rea-
genzieniiberschuss erfasst, erscheint
als unter der C-Markierung der Kasset-
te. Erscheinen beide Linien, kann das
Vorhandensein von Borrelia-Bakterien
vermutet werden.

Wann sollte der Test durchgefiihrt
werden?

Der Borreliose Selbsttest sollte zwi-
schen 2 und 6 Wochen nach einem
Zeckenbiss durchgefiihrt werden oder
sobald eine kreisférmige Entziindung
(Erythem) an einer Korperstelle auftritt,
die wahrscheinlich durch einen Zecken-
biss ausgel6st wurde. Dies entspricht
bereits der Phase 1 der Krankheit, fiir die
der Borreliose Selbsttest gut geeignet
ist. Die Testempfindlichkeit fiir diese frii-
he Phase 1 betragt bereits 53,8 %.

Das Vorhandensein von IgM-Antikér-
pern, die dank eines positiven Ergeb-
nisses nachgewiesen werden, weist auf
eine Infektion hin, die rasch behandelt
werden sollte.

Konnen die Ergebnisse falsch sein?
Die Ergebnisse sind genau, solange die
Anweisungen sorgfaltig beachtet wer-
den. Dennoch kann das Ergebnis falsch
sein, wenn der Borreliose Selbsttest
vor der Testdurchfihrung nass wird
oder wenn die Menge des in die Pro-
benvertiefung gegebenen Blutes nicht
korrekt ist. Die Verwendung der in der
Packung enthaltene Plastikpipette stellt
sicher, dass die entnommene Vollblut-
menge korrekt ist.

Wie ist der Test zu interpretieren,
wenn die Farbe und die Intensitat
der Linien unterschiedlich sind?

Die Farbe und die Intensitat der Linien
sind fir die Interpretation der Ergeb-
nisse nicht von Bedeutung. Die Linien
sollten lediglich homogen und vollstan-
dig sein. Der Test sollte unabhéngig von
der Farbintensitat der Testlinie (T), auch
wenn sie schwach ist, als positiv gewer-
tet werden.

Was bedeutet die Linie, die unter der
Markierung C (Control) erscheint?
Wenn diese Linie erscheint, bedeutet
das, dass der Test korrekt durchgefiihrt
wurde.

Wenn ich das Ergebnis nach 15 Mi-
nuten ablese, ist das Ergebnis dann
zuverlassig?

Nein. Das Ergebnis sollte 10 Minuten
nach Zugabe des Verdiinnungsmit-

tels abgelesen werden. Das Ergeb-
nis ist bis zu 15 Minuten zuverldssig.

Was muss ich tun, wenn das Ergeb-
nis positiv ist?

Ist das Ergebnis positiv, bedeutet dies,
dass IgM-Antikdrper gegen Borrelien
im Blut nachweisbar sind und dass Sie
unbedingt eine Arztpraxis aufsuchen
sollten, um das Testergebnis zu be-
sprechen. Dort wird dann das weitere
Vorgehen festgelegt, um Komplikatio-
nen durch Infektion zu vermeiden.

Im Falle einer friiheren Infektion, die
mehrere Jahre zurlickliegt, kann es
ebenfalls zu einem positiven Testergeb-
nis kommen, da die Antikérper bei eini-
gen Personen noch vorhanden sein kon-
nen. Ein positives Ergebnis kann auch
bei Patienten erzielt werden, die wirk-
sam mit Antibiotika geheilt wurden.

Was muss ich tun, wenn das Ergeb-
nis negativ ist?

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass
keine gegen Borrelien gerichteten IgM-
Antikdrper im Blut nachweisbar sind.
Vorsicht ist geboten: Falsch negati-
ve Ergebnisse kdnnen in der Phase |
(Antikorper treten in 40 bis 60 % der
Félle auf) oder in der Phase Il (Antikor-
per steigen in 70 bis 90 % der Falle an)
der Krankheitsentwicklung beobach-
tet werden. Im Falle eines negativen
Ergebnisses wird dringend empfohlen,
2 bis 6 Wochen spéter einen neuen
Test durchzufihren, um den Anstieg
der Antikdrperspiegel zu Gberpriifen.
Wenn Sie praventiv mit Antibiotika
behandelt wurden, sind die Antikérper
nicht nachweisbar oder kénnen nicht
nachgewiesen werden.

Liegt der Zeckenstich zu kurz zuriick
(weniger als 2 Wochen), hatte Ihr Orga-
nismus nicht geniigend Zeit, um nach-
weisbare Antikdrper zu bilden. Es wird
empfohlen, den Test mit einem neuen
Borreliose Selbsttest 2 bis 6 Wochen
nach dem mutmaBlichen Biss zu wie-
derholen. Wenn jedoch ein Ausschlag,
der mit oder ohne Fieber einhergeht,
bestehen bleibt, sollten Sie eine Arzt-
praxis aufsuchen.

Wie hoch ist die Genauigkeit des
Borreliose Selbsttest?

Der Borreliose Selbsttest ist genau und
wird seit mehr als 10 Jahren von Fachleu-
ten in der Praxis (in Krankenh&usern und
Laboren) verwendet. Auswertungsberich-
te zeigen eine Gesamtiibereinstimmung
von mehr als 89,19 % [81,14 - 94,46**]
mit Referenzmethoden. Trotz der Zuver-
lassigkeit des Tests sind falsch positive
oder falsch negative Ergebnisse maglich.
Dies gilt insbesondere fiir Patienten, die
seropositiv fiir Cytomegalo-Viren (CMV),
Epstein-Barr-Virus (EVB), Herpes-simplex-
Virus (HSV), Syphilis, Leptospirose, Mono-
nukleose oder Autoimmunerkrankungen
sind, die bei Verwendung des Borreliose
Selbsttest falsch positive Ergebnisse zei-
gen konnen.

**C195%: 95% Konfidenzintervall

Die Lyme-Borreliose. Hoher Rat fiir 6ffentliche Gesund-
heit. 28. Marz 2014.

Borreliosis. Wikipedia.
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