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Seettets indhold og opbevaring
Clearview IM skal opbevares mellem 2-30° C. M ikke anvendes efter den
anforte udlabsdato.

Hvert Clearview-sat indeholder tilstreekkelige materialer til 20 test.

Medfolgende materialer:

® 20 Clearview IM-enheder: indeholdende separate omrader med glycoprotein
fra bovine erytrocytter og latex-afmaerket glycoprotein fra bovine erytrocytter.

® 20 engangspipetter.

® 12 mlR1: fosfatpufret saltvand.

Pakravede materialer, som ikke medfolger:

Blodproveror:

o Til fuldblod: 50p! kapillarrer belagt med antikoaguleringsmiddel til perifer
blodprove (fingerspids) eller blodpraverer, der indeholder
antikoaguleringsmiddel. EDTA, citrat eller heparin er alle passende
antikoaguleringsmidler. Folg fabrikantens anvisninger.

® Til serum: Anvend et normalt blodproveror efterfulgt af et adskillelsestrin
ved hjzelp af centrifugering og, hvis det anskes, ved brug af en fysisk
separator til at isolere serummet. Folg fabrikantens anvisninger.

o Til pl Blodproverar, der indeholder et hvilket som helst af falgende

Tilsigtet brug

Clearview IM er en simpel og hurtig immunanalyse til kvalitativ pavisning af
IgM heterofile antistoffer imod infektios mononukleose i humant fuldblod,
serum- eller plasmaprover. Den er kun beregnet til in vitro diagnostisk brug.

Indledning

Infektios mononukleose (IM) er en akut herpesvirusinfektion, som forrsages af
Epstein-Barr-viruset (EBV). Det er en sygdom, hvis alvorlighed varierer, og som
karakteriseres ved et udvalg af symptomer, der kan omfatte apati, ondt i
halsen, lymfeknuder, miltsvulster, hepatitis og gulsot. Sygdommen kan have
usaedvanlige konsekvenser, som kan omfatte autoimmun haemolytisk anaemi,
spontan miltruptur og udvikling af akut lympfoblasteer leukaemi. Sygdommen
behandles primaert symptomatisk med obligatorisk sengeleje for at forhindre
alvorlige lever- eller miltkomplikationer samt analgetika til smertekontrol'.

I sygdommens akutte fase forekommer der IM heterofile antistoffer (primeert
tilharende IgM-klassen) i 80-90 % af IM-tilfaeldene™:. IM heterofile antistoffer
kan seedvanligvis pavises 1-12 uger efter sygdommens start, men det er blevet
pavist, at de kan vare ved i op til et ar'.

IM heterofile antistoffer kan pavises ved agglutination af pattedyrs rode
blodlegemer. Differentiel absorption af sera for at fjerne andre non-specifikke
heterofile antistoffer foroger specificiteten. Antigener, der tages fra bovine
erytrocytter, er mere specifikke over for IM heterofile antistoffer end antigener,
som tages fra erytrocytter fra enten fr eller heste’".

Clearview IM anvender et glycoprotein fra bovine erytrocytter og er derfor
meget specifik, kraever ingen forbehandling af proven og producerer klare,
utvetydige resultater.

Testens principper

Patientproven (fuldblod, serum eller plasma) tilsettes til den absorberende
pude i provevinduet (A) pa enheden. Fuldblodsprover skal endvidere tilseettes
et diluendum (RT). Den absorberende pude indeholder bla mikrokugler, som
sidder fast pa bovine erytrocytters glycoprotein. Patientpraven mobiliserer de
bla mikrokugler og beveeger sig op af den tilharende teststrimmel. Teststrimlen
indeholder et omrade med immaobiliseret glycoprotein fra bovine erytrocytter i
resultatvinduet (B). Hvis der er IM heterofile antistoffer i proven, skal der
dannes en b3 linje i resultatvinduet. Hvis der ikke er noget antistof til stede, vil
resultatvinduet forblive tomt.

Clearview IM indeholder ogsa en indbygget kontrolfunktion. Enheden
indeholder et omrade med museantistof. Tilsynekomsten af en bl linje i
kontrolvinduet (C) viser, at testen er blevet udfert korrekt.

Forholdsregler

Normale retningslinjer for handtering af smitstoffer og kemiske reagenser skal
falges noje under alle procedurer.

Det anbefales, at der bruges engangshandsker under provehandtering.
Kontamineret affald som IM-enheder og pipetter skal bortskaffes pa beherig vis.

antikoaguleringsmidler, kan anvendes: EDTA, citrat eller heparin. Folg
fabrikantens anvisninger.

Prgveopbevaring

Fuldblodspraver skal anvendes gjeblikkeligt. Ma ikke nedfryses.
Serum- eller plasmaprover kan opbevares i op il tre dage ved 2-8° C,
eller i nedfrossen tilstand ved < -20° C i op til en maned.

Analyseprocedure

Sorg for, at alle enheder og prover er mellem 18-30° C. Nar man er parat

til at udfare testen, skal folieindpakningen abnes, hvorefter Clearview IM-
enheden tages ud og placeres pa en jeevn overflade. Folg en af folgende
procedurer:

Fuldblod: Tilszet 2 draber fuldblod til provevinduet vha. den medfalgende
pipette. Tilseet umiddelbart derefter 2 draber R1 direkte fra flasken. Testen
skal afleses femten minutter, efter at proven er tilsat. ELLER

Fuldblod (perifer blodprove (fingerspids)): Tag blod fra fingeren vha. et
50pl/ml kapillarrer, der er praepareret med antikoaguleringsmiddel. Tilsaet
fuldblodet direkte til provevinduet. Tilseet umiddelbart derefter 2 drber R1.
Testen skal afleeses 15 minutter, efter at proven er tilsat. ELLER

For serum eller plasma: Tilset 4 draber af proven il provevinduet vha.
den medfelgende pipette. Testen skal afleeses 5 minutter, efter at proven er
tilsat.

Fortolkning af testresultater

Hvis der kommer en bl3 linje til syne i kontrolvinduet (C) inden for den
angivne afleesningstid, viser det, at testen har fungeret korrekt. Hvis der ikke
kommer nogen linje til syne inden for den angivne tid, skal testen gentages
med en ny Clearview IM-enhed.

Et positivt resultat angives med en blé linje i resultatvinduet (B) inden for
den angivne tid. En intensitetsforskel kan forekomme mellem linjerne i
resultat- og kontrolvinduet, men dette har ingen indvirkning pa fortolkningen
af resultaterne.

Et negativt resultat er indiceret, hvis der ikke er fremkommet nogen bl linje
i resultatvinduet (B) inden for den angivne aflaesningstid.

Testens begraensninger

Clearview IM er kun beregnet til blodprever (fuldblod, serum eller plasma).
Testens egnethed med prover fra andre kilder er ikke blevet fastslaet.
Prover, som er blevet kontamineret eller staerkt heemolyseret, ma ikke
anvendes. Serum- eller plasmapraver skal veere klare og fri for partikler.
Negative resultater kan forekomme, hvis proven ikke indeholder en
tilstreekkelig maengde antistof. Hvis resultaterne er negative, men
symptomerne vedvarer, anbefales det, at endnu en test udferes pa et
senere tidspunkt, sa antistoffet far mulighed for at udvikle sig.
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Det er blevet rapporteret, at op til 10-20 % af inficerede voksne og 50 % af
born under 4 ar somme tider ikke producerer nogen IM heterofile antistoffer
overhovedet'”.

Tilstedevaerelsen af heterofile antistoffer er blevet pavist ved andre
sygdomstilstande som f.eks. leukaemi, Burkitts lymfom, reumatoid artritis,
viral hepatitis og cytomegalovirale infektioner’.

Eftersom heterofile antistoffer kan vare ved i adskillige maneder efter
bedring’, ma et positivt resultat ikke anses for at vaere indikation for akut
infektios mononukleose uden bekreftelse gennem Kliniske og
haematologiske oplysninger. Det resultat, som fas med Clearview IM, skal
derfor bedemmes sammen med bade de haematologiske resultater og
patientens kliniske symptomer, for diagnosen infektios mononukleose stilles.
Der m3 ikke bruges enheder, som er blevet vade, eller hvis foliepose er
blevet beskadiget.

Forventede resultater

Den storste forekomst af infektios mononukleose forekommer hos personer,
der er mellem 15 0g 19 &r gamle, med 345-671 tilfeelde pr. 100.000 pr. &r.
Infektion i barndommen er normalt subklinisk, hvorimod infektion hos unge
eller unge voksne medferer IM i 30-70 Y% af tilfeeldene’. Hos mennesker over
35 drer der et hurtigt fald i sygdommens forekomst, og den ses sjeeldent hos
personer, der er over 40 ar gamle’.

Kalibrering

Clearview IM er kalibreret med interne standarder, som er fremstillet af
fortyndinger af en stammepraeparation fra en serumpool fra IM-positive
patienter med hj titer.

Ydelseskarakteristikker

Clearview IM testens prestation er blevet bestemt i en klinisk multicenter
evaluering. Prover fra patienter med formodet infektios mononukleose blev
testet med Clearview IM-sttet og en kommercielt tilgeengelig differentialtest
for rad blodlegemer (Test A). Uoverensstemmende prover blev vha. en specifik
Epstein-Barr-virusimmunanalyse testet yderligere for tilstedeveerelsen af
antistoffer (1gG eller Igh) over for enten kapsid- eller kerneantigen.

De deraf resulterende data er som folger:
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Prove testet TestA | Clearview IM-resultat | Folsomhed | Specificitet
T .

fuldblod + 64 0 95,5% 100,0%
3 187

Serum/plasma + 66 0 98,5% 100,0%
1 187

Disse resultater stattes af uafhaengige undersagelser**.

Radgivning
Yderligere oplysninger kan fas hos www.clearview.com eller din distributor;
kunder i Storbritannien kan ringe til Unipath kundeservice pd 08705 134952.
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