LN
Clearview Im

A
Fullblod

Innhold og oppbevaring av settet
Clearview IM skal oppbevares ved 2-30°C. Ma ikke brukes etter angitt utlapsdato.
Hvert Clearview-sett inneholder tilstrekkelig materiale til 20 tester.

Materialer som folger med:

® 20 Clearview IM-enheter: med separate omrader med bovint erytrocytt
glykoprotein og lateksmerket bovint erytrocytt glykoprotein.

® 20 engangspipetter.
® 1x2 mlR1: fosfatbufret saltvannslesning.

Bruksomrade

Clearview IM er en enkel, rask immunoassay for kvalitativ pavisning av
mononukleose Igh heterofile antistoffer i humant helblod, serum- eller
plasmapraver. Den er kun beregnet for bruk in vitro.

Innledning

Mononukleose (IM) er en akutt herpesvirusinfeksjon forarsaket av Epstein-Barr-
virus (EBV). Det er en sykdom med variabel alvorlighetsgrad som
karakteriseres ved en rekke symptomer som kan omfatte letargi, sar hals,
lymfadenopati, splenomegali, hepatitt og gulsot. Bivirkninger ved sykdommen
omfatter autoimmun hemolytisk anemi, spontan miltruptur og progresjon il
akutt lymfoblastleukemi. Behandling av sykdommen er primart symptomatisk,
med okt sengehvile for & unnga alvorlige lever- eller miltkomplikasjoner samt
smertestillende midler for & lindre smerten'.

| den akutte sykdomsfasen forekommer IM heterofile antistoffer (primaert av Ighi-
klassen) i 80-90% av IM-tilfellene'*. IM heterofile antistoffer pavises vanligvis 1-
12 uker etter sykdomsutbruddet, men har vist seg & vedvare i ett 4.

IM heterofile antistoffer kan pavises ved agglutinasjonen av mammalske rode
blodceller. Differensiell absorpsjon av sera for & fjerne andre ikke-spesifikke
heterofile antistoffer oker spesifisiteten. Antigener fra membranene til bovine
erytrocytter er mer spesifikke for IM heterofile antistoffer enn antigenene fra
enten sau- eller hesteerytrocytter™

Clearview IM anvender et glykoprotein fra bovine erytrocytter og er derfor
svaert spesifikk. Det er ikke nedvendig med noen forbehandling av proven, og
resultatene blir klare og entydige

Testprinsipp

Prave fra pasienten (fullblod, serum eller plasma) pafares absorberingsputens
pravevindu (A). For fullblodprover blir ogsa et fortynningsmiddel (R1) tilsatt.
Absorberingsputen inneholder bla mikrosfeerer bundet til bovint erytrocytt
glykoprotein. Pasientproven mobiliserer disse bla mikrosfaerene og beveger
seg oppover den vedheftede teststrimlen. Teststrimlen inneholder et omrade
med immobilisert bovint erytrocytt glykoprotein i resultatvinduet (B). Hvis det
finnes IM heterofile antistoffer i praven, vises en bla strek i resultatvinduet.
Hvis det ikke finnes antistoffer, er resultatvinduet fortsatt klart.

Clearview IM har ogsa en integrert kontrollfunksjon. Enheten inneholder et
omrade med museantistoff. Hvis det blir en bl strek i kontrollvinduet (C) betyr
det at testen er korrekt utfort.

Forsiktighetsregler

Standard retningslinjer for handtering av smittestoffer og kjemiske stoffer ma
folges gjennom alle prosedyrene.

Det anbefales & bruke engangshansker ved handtering av pravene.

Alt forurenset avfall, som for eksempel IM-enheter og pipetter, ma kasseres pa
forsvarlig mate.

Nadvendi ol

[\ som ikke folger med:

Blodtakingsrar:"

® For fullblod: 50p| ““kapillarror dekket med antikoagulant for fingerstikk,
eller blodrer som inneholder antikoagulant. EDTA, citrat eller heparin er
egnede antikoagulanter. Folg produsentens instruksjoner.

® For serum: Bruk et standard blodror etterfulgt av et separasjonstrinn ved
hjelp av sentrifugering og, hvis enskelig, bruk en fysisk sentrifuge for &
isolere serumet. Folg produsentens instruksjoner.

@ For plasma: Blodror som inneholder en av folgende antikoagulanter kan
brukes: EDTA, citrat eller heparin. Folg produsentens instruksjoner.

Oppbevaring av prover
Fullblodpraver mé brukes umiddelbart. Ma ikke fryses.

Serum- eller plasmapraver kan oppbevares ved 2-8°C i opp il tre dager eller
fryst ved = -20°C i opp til en maned

Fremgangsmate for praven

Sorg for at alle enheter og praver holder en temperatur pd 18-30°C. Nar det er
klart for testen, river du opp folieinnpakningen og tar ut Clearview IM-
enheten og plasserer den pa et flatt underlag. Folg en av folgende
fremgangsmater:

Fullblodblod: Péfor to dréper helblod i pravevinduet ved hjelp av pipetten
som folger med. Tilsett umiddelbart to draper R1 rett fra flasken. Testen skal
avleses 15 minutter etter paforingen av proven. ELLER

Fullblod (fingerstikk): Ta blod fra fingeren ved hjelp av et 50pl/ml
kapillarror dekket med antikoagulant. Pafer helblodet direkte pa
pravevinduet. Tilsett umiddelbart to draper med R1. Testen skal avleses 15
minutter etter paferingen av proven. ELLER

For serum eller plasma: Pafor fire draper av praven til pravevinduet ved
hjelp av pipetten som falger med. Testen skal avleses 5 minutter etter
paferingen av praven.

Tolking av resultatene

Hvis det vises en bla strek i kontrollvinduet (C) innenfor angitt avlesningestid,
er testen utfort korrekt. Hvis det ikke vises noen strek innenfor angitt tid, ma
testen gjentas ved hjelp av en ny Clearview IM-enhet.

Et positivt resultat indikeres med en bl strek i resultatvinduet (B)

innenfor angitt tidsrom. Det kan veere forskjell i intensitet mellom strekene

i resultat- og kontrollvinduet, men dette far ingen innvirkning pa tolkningen
av resultatene.

Et negativt resultat indikeres hvis resultatvinduet (B) ikke far noen bla strek
innenfor angitt avlesningstid.

Begrensninger ved testen

Clearview IM skal kun brukes med prover av blod (fullblod, serum eller
plasma). Testens ytelse nar den tas fra andre kilder er ikke fastsatt.

Praver som er forurenset eller svaert hemolysert, ma ikke brukes. Serum
eller plasmaprover ma vzere klare og uten partikler.

Du kan fa negative resultater hvis det er utilstrekkelig antistoff i proven. Hvis
det blir negative resultater og symptomene ikke forsvinner, anbefales det &
utfere en ny test en senere dag, slik at antistoff far tid til a utvikles.

Det er rapportert at opp til 10-20% av smittede voksne og 50% av barn
under fire ar ikke produserer noen IM heterafile antistoffer i det hele tatt'**.
Tilstedevaerelse av heterofile antistoffer vises ved andre sykdomstilstander,
for eksempel leukemi, Burkitts lymfom, reumatoid artritt, virushepatitt og
cytomegalovirus-infeksjoner*
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Siden heterofile antistoffer kan vedvare i flere maneder etter restitusjon’,
ma ikke et positivt resultat anses som bevis pa akutt mononukleose isolert
fra den kliniske og hematologisk informasjonen. Derfor ma resultatene som
oppnas med Clearview IM betraktes sammen med bade hematologiske
funn og de kliniske symptomene til pasienten, for det foretas en diagnose
pa mononukleose.

Bruk ikke enheter som har blitt vate eller har en skadet foliepose.

Forventede resultater

Hoyeste insidens av mononukleose er mellom 15 og 19 ar, med 345-671
tilfeller per 100 000 per ar”. Infeksjon i barndommen er vanligvis subklinisk,
mens infeksjon hos ungdom eller unge voksne forer til IM i 30-70% av
tilfellene”. Etter 35-arsalderen reduseres insidensen av sykdommen raskt og er
uvanlig hos personer over 40 ar’.

Kalibrering

Clearview IM kalibreres ved hjelp av interne standarder produsert fra
fortynninger av en utgangsmengde hentet fra en serumpool av IM-positive
pasienter med hoyt titer.
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Ytelseskarakteristikker

Ytelsen til Clearview IM er fastslatt i en multisenter klinisk evaluering.
Prover fra pasienter med mistenkt mononukleose ble testet ved hjelp av
Clearview IM-settet og en vanlig differensialtelling av rode blodceller
(Test A). All diskordans ble testet videre i en spesifikk Epstein-Barr Virus
immunoassay for pavisning av antistoffer (IgG eller IgM) mot enten kapsid-
eller nuklezert antigen.

De vedtatte dataene er som folger:

Testet prove Test A | Clearview IM-resultat | Sensitivitet | Spesifisitet
T N

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

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

Disse funnene stottes i uavhengige studier*.

Radgivningstelefon

Du far ytterligere informasjon ved & ga inn pd www.clearview.com
eller kontakte leverandaren (Uk-kunder kan ringe Unipaths kundeservice
pa 08705 134952).
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