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Kayttotarkoitus

Clearview IM on yksinkertainen ja nopea immuunikae, jota kaytetdan
infektioosin mononukleoosin heterofiilisten IgM-vasta-aineiden laadulliseen
havaitsemiseen ihmisen kokoveri-, seerumi- tai plasmandytteista. Se on
tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen in vitro kayttoon.

Johdanto

Infektioosi mononukleoosi (IM) on akuutti herpesvirusinfektio, jonka
aiheuttajana on Epstein-Barrin virus (EBV). Taman taudin vaikeusaste vaihtelee,
ja sen oireisiin kuuluvat mm. letargia, kurkkukipu, lymfadenopatia,
splenomegalia, hepatiitti ja ikterus. Taudin harvinaisempia seurauksia ovat
autoimmuunihemolyyttinen anemia, pernan spontaani repeama ja taudin
eteneminen akuutiksi lymfoblastiseksi leukemiaksi. Taudin hoito on etupadssa
symptomaattista, mutta vuodelepo on tarpeen vaikeiden maksa- tai
pernakomplikaatioiden estamiseksi; kipua kontrolloidaan kipulaakkeilla'.
Taudin akuutin vaiheen aikana 80-90%:/la kaikista IM-tapauksista™** muodostuu
heterofiilisia IM-vasta-aineita (jotka kuuluvat etupaassa IgM-ryhméan)
Heterofiilisia IM-vasta-aineita havaitaan tavallisesti jo 1-12 viikkoa taudin
ilmenemisen jalkeen, mutta niiden on havaittu sailyvan jopa vuoden ajan*’.
Heterofilliset IM-vasta-aineet voidaan havaita siitd, ettd nisakkaiden veren
punasolut liittyvat toisiinsa. Seerumien differentiaaliabsorptio, jossa poistetaan
muut epaspesifiset heterofilliset vasta-aineet, lisda spesifisyyttd. Naudan
erytrosyyttien kalvoista saadut antigeenit ovat spesifisempia heterofiilisille IM-
vasta-aineille kuin lampaan tai hevosen erytrosyyteista saadut antigeenit™*.
Clearview IM -valmisteessa kaytetdan naudan erytrosyyteista saatua
glykoproteiinia, miké tekee siitd erittain spesifisen: naytetta ei tarvitse
esikdsitelld ja tulokset ovat selvét ja helposti tulkittavat.

Testiperiaate

Potilasnayte (kokoveri, seerumi tai plasma) lisataan testilevyn testi-ikkunassa
(A) olevaan absorboivaan levyyn. Kokoverinaytteisiin lisataan myos
laimennusreagenssi (R1). Absorboiva levy sisaltéa naudan erytrosyyttien
glykoproteiiniin kiinnittyneita sinisid mikropartikkeleita. Potilasnayte saa néma
siniset mikropartikkelit likkumaan, ja se kulkee niiden avulla ylos pitkin
kiinnitettya testiliuskaa. Testiliuskan tulosikkunassa (B) on alue, jossa on
naudan erytrosyyttien glykoproteiinia. Jos naytteessd on heterofiilista IM-vasta-
ainetta, tulosikkunaan muodostuu sininen viiva. Tulosikkuna pysyy tyhjana, jos
néytteessa ei ole vasta-ainetta

Clearview IM sisltad myas kontrollitoiminnon. Testissa on hiiren vasta-ainetta
sisaltava alue. Kontrolli-ikkunaan (C) ilmestyva sininen viiva osoittaa, etta testi
on tehty oikein.

Varotoimenpiteet

Kaikkien toimenpiteiden aikana on noudatettava tarttuvien aineiden ja
kemiallisten reagenssien kasittelya koskevia yleisia ohjeita.

Naytteita kasiteltaessa on suositeltavaa kayttaa kertakayttokasineita.
Havitd oikein kaikki saastuneet jatteet, esim. IM-laitteet ja pipetit.

Testisarjan sisalto ja sailytys

Clearview IM -testia on sdilytettava 2-30°C:ssa. Sitd ei saa kayttaa
pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Jokaisessa Clearview-testikitissa on materiaaleja 20 testia varten.

Pakkauksen sisalto:

® 20 Clearview IM -testi: erilliset alueet naudan erytrosyyttien
glykoproteiinille ja lateksilla merkitylle naudan erytrosyyttien
glykoproteiinille.

® 20 kertakayttoista pipettia.

® 12 mlR1: fosfaattipuskuroitu suolaliuos.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisally testisarjaan:

Verindyteputket:

® Kokoveri: 501 antikoagulantilla paallystetty kapillaariputki sormenpadsta
otettavaa verindytettd varten tai antikoagulanttia siséltava koeputki EDTA,
sitraatti tai hepariini ovat sopivia antikoagulantteja. Noudata valmistajan
ohjeita.

® Seerumi: Kayta tavallista koeputkea ja tee erotusvaihe sentrifugoimalla;
haluttaessa voit myos erottaa seerumin mekaanisella erottimella. Noudata
valmistajan ohjeita.

® Plasma: Voit kayttaa koeputkia, joissa on mitd tahansa seuraavista
antikoagulanteista: EDTA, sitraatti tai hepariini. Noudata valmistajan ohjeita.

Naytteiden sailyttaminen
Kokoverindytteet on kaytettava valittomasti. Ei saa pakastaa.

Seerumi- tai plasmanaytteitd voidaan sailyttaa enintaan kolme paivaa 2-8°C
;553 tai pakastettuina < -20 °C:ssa enintaan kuukauden.

Testin suoritus

Kaikkien testien, reagenssien ja naytteiden [3mpatilan on oltava 18-30°C. Kun
olet valmis suorittamaan testin, avaa foliopakkaus, ota Clearview IM -testi
pakkauksesta ja aseta se tasaiselle alustalle. Valitse yksi seuraavista
menetelmista:

Kokoveri: Lisaa pakkauksessa olevalla pipetilld 2 tippaa kokoverinaytetta
testi-ikkunaan. Lisad valittémasti 2 tippaa R1-reagenssia suoraan pullosta.
Testi on tulkittava 15 minuutin kuluttua naytteen lisaamisesta. TAI
Kokoveri (sormenpaasta): Ota verinayte sormesta kayttamalla
antikoagulantilla paallystettya 50pl/ml kapillaariputkea. Lisaa kokoveri
valittomasti testi-ikkunaan. Lisaa heti 2 tippaa R1-reagenssia. Testi on
tulkittava 15 minuutin kuluttua naytteen lisaamisestd. TAI

Seerumi tai plasma: Lisad pakkauksessa olevalla pipetilld 4 tippaa naytetta
testi-ikkunaan. Testi on tulkittava 5 minuutin kuluttua naytteen lisaamisestd.

Tulosten lukeminen

Kontrolli-ikkunaan (C) tarkastusajan kuluessa ilmestyva sininen viiva osoittaa,
ettd testi on tehty oikein. Jos ikkunaan ei ilmesty viivaa tulkinta-ajan kuluessa,
testi on toistettava uudella Clearview IM -testilla.

Positiivinen tulos nakyy tulosikkunaan (B) tulkinta-ajan kuluessa ilmestyvasta
sinisesta viivasta. Testi- ja kontrolli-ikkunan viivojen voimakkuudessa saattaa
olla eroa, mutta tama ei vaikuta tulosten lukemiseen.

Negatiivinen tulos saadaan silloin, kun tulosikkunassa (B) ei ole sinistd viivaa
tulkinta-ajan kuluttua.

Testin rajoitukset

Clearview IM on tarkoitettu kéytettavaksi vain verinaytteiden kanssa
(kokoveri, seerumi tai plasma). Testin toimivuus muista kohteista otettujen
naytteiden kanssa ei ole varmaa.

Kontaminoituneita tai runsaasti hajonneita punasoluja siséltavia naytteitd
(hemolysoituneita) ei saa kayttad. Seerumi- ja plasmanaytteiden on oltava
kirkkaita eika niissa saa olla hiukkasia.

3 Jos naytteessd ei ole tarpeeksi vasta-ainetta, tulos voi olla negatiivinen. Jos
saadut tulokset ovat negatiivisia mutta oireet jatkuvat, lisatestaus on
suositeltavaa myshemmin, kun aikaa on kulunut tarpeeksi vasta-aineen
muodostumiseksi.

Raporttien mukaan 10-20% tartunnan saaneista aikuisista ja 50% alle 4-
vuotiaista lapsista eivat ehka tuota lainkaan heterofiilista IM-vasta-ainetta'*.
Heterofiilisia vasta-aineita on loydetty taudin muissa olomuodoissa, esim.
leukemia, Burkittin lymfooma, nivelreuma, viruksen aiheuttama hepatiitti ja
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sytomegaloviruksen aiheuttamat infektiot’.

Koska heterofiilinen vasta-aine voi sailya elimistdssa useita kuukausia
paranemisen jalkeen’, positiivista tulosta ei saa pitaa merkking akuutista
infektioosista mononukleoosista, elleivat Kliiniset ja hematologiset tiedot tue
tulosta. Siksi Clearview IM -testin antamia tuloksia on harkittava
hematologisten kokeiden ja potilaan Kliinisten oireiden valossa ennen kuin
potilaan diagnoosiksi annetaan infektioosinen mononukleoosi.

Al kéyta testeja, jotka ovat kastuneet tai joiden foliopakkaus on vaurioitunut.

Odotetut tulokset

Eniten infektioosin mononukleaosin tapauksia esiintyy 15-19 ikdvuoden valilla,
jolloin ilmenee 345-671 tapausta 100 000 henkilo kohti vuodessa®.
Lapsuudenaikainen infektio on tavallisesti subkliininen, kun taas teini-ikaisten
ja nuorten aikuisten infektio johtaa IM:iin 30-70%:ssa tapauksista®. 35
ikdvuoden jalkeen taudin maéra vahenee nopeasti ja tauti on harvinainen yli
40-vuotiailla®.

Kalibrointi

Clearview IM kalibroidaan laitoksen sisaisilla standardeills, jotka on tuotettu
korkean positiivisen IM-tiitterin omaavien potilaiden seerumista saadun
vakiovalmisteen laimennoksista.

Suorituskykyominaisuudet

Clearview IM:n suorituskyky on maaritetty kliinisessa
monikeskustutkimuksessa. Sellaisten potilaiden néytteits, joilla epailtiin olevan
infektioosi mononukleoosi, testattiin kayttmalla Clearview IM -sarjaa seka
hyvaksyttya differentiaalista punasolukoetta (testi A). Eriavat naytteet testattiin
vield erityisessa Epstein-Barrin viruksen immuunikokeessa kapsidin tai tuma-
antigeenin vasta-aineiden (1gG tai IgM) madrittamiseksi.

Madritetyt tiedot ovat seuraavat:

Naita tuloksia tukevat riippumattomat kokeet*.
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Neuvonta

Testattu ndyte |TestiA | Clearview IM -tulos | Herkkyys | Tarkkuus
: .

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

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

Lisatietoja on saatavissa osoitteesta www.clearview.com tai jalleenmyyjalts,
tai Isossa-Britanniassa olevat asiakkaat voivat soittaa Unipathin
asiakaspalvelunumeroon 08705 134952.

Suojattu patenteilla, joihin kuuluvat EP291194, EP560411, AU626207, AU656966 ja AU656967
seka mallirekisterdinnit GB2042109, GB2042110. Vastaavat ja muut oikeudet on myannetty ja
niita haetaan
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