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Indicacoes de utilizacao

Clearview IM é um imunoensaio rdpido e simples para a deteccdo qualitativa
dos anticorpos heterdfilos IgM da mononucleose infecciosa em amostras de
sangue inteiro, soro e plasma humano. Estd indicado apenas para uso em
diagnastico in vitro.

Introducao

A mononucleose infecciosa (MI) € uma infeccdo viral herpética aguda causada
pelo virus de Epstein-Barr (EBV). E uma doenca de gravidade varidvel que é
caracterizada por uma diversidade de sintomas que podem incluir letargia,
dores de garganta, linfadenopatia, esplenomegalia, hepatite e ictericia.
Consequéncias pouco frequentes da doenca incluem anemia hemolitica auto-
imune, ruptura esplénica espontanea e evolucao para leucemia linfoblastica
aguda. O tratamento da doenca é principalmente sintomatico, com repouso no
leito obrigatdrio para prevenir as complicacdes graves hepaticas ou esplénicas
e analgésicos para controlar a dor'.

Durante a fase aguda da doenca, os anticorpos heterdfilos da M
(principalmente da classe das Igh) aparecem em 80-90% dos casos de MI"*".
0s anticorpos heterdfilos da MI sao geralmente detectados 1-12 semanas apds
o inicio da doenca, mas demonstrou-se que podem persistir durante um ano*'.
0s anticorpos heterdfilos da MI podem ser detectados por aglutinacao de
eritrocitos de mamiferos. A absorcao diferencial de soros para remover outros
anticorpos heterdfilos ndo especificos aumenta a especificidade. Os antigénios
obtidos das membranas de eritrocitos de bovinos sao mais especificos para os
anticorpos heterdfilos da MI do que outros antigénios obtidos de eritrocitos de
ovinos ou equinos™

Clearview IM utiliza uma glicoproteina obtida a partir de eritrdcitos de bovinos
e, portanto, ¢ altamente especifico, nao necessitando de pré-tratamento da
amostra e produzindo resultados claros e inequivocos.

Principio do procedimento de teste

A amostra do doente (sangue inteiro, soro ou plasma) é adicionada a placa
absorvente da Janela da Amostra (A) do dispositivo. No caso de amostras de
sangue inteiro, também se adiciona um diluente (R1). Esta placa absorvente
contém microesferas azuis ligadas  glicoproteina dos eritrocitos de bovinos.
Aamostra do doente mobiliza estas microesferas azuis e sobe ao longo da tira
de teste incluida. A tira de teste contém uma regiao com glicoproteina de
eritracitos de bovinos imobilizada na Janela do Resultado (B). Se, na amostra,
estiverem presentes anticorpos heterfilos da M, forma-se uma linha azul na
Janela do Resultado. Se nao existirem anticorpos, a Janela do Resultado
permanece vazia

Clearview IM também oferece uma funcao de controlo integrada.

0 dispositivo contém uma regiao com anticorpo de ratinho. O aparecimento de
uma linha azul na Janela de Controlo (C) indica que o teste foi efectuado
correctamente.

Precaucbes

As directrizes padrdo relativas @ manipulacao de agentes infecciosos e de
reagentes quimicos devem ser sequidas em todos os procedimentos.
Recomenda-se que sejam usadas luvas descartaveis durante a manipulacao
das amostras.

Elimine da maneira apropriada todos os residuos contaminados, como por
exemplo dispositivos e pipetas contaminados por M.

Contetido e conservacdo do kit

Clearview IM deve ser conservado a 2-30°C. Nao utilize apds expirar o prazo
de validade indicado.

(ada kit de Clearview contém material suficiente para 20 testes.

Materiais fornecidos:

® (0 dispositivos Clearview IM: contendo regioes separadas de glicoproteina
de eritrdcitos de bovinos e glicoproteina de eritrocitos de bovinos marcada
com latex.

® 20 pipetas descartaveis.

® 1x2mlde R1: solucao salina com tampao fosfato.

Materiais necessarios mas nao fornecidos:

Tubos para colheita de sangue:

® Para sangue inteiro: tubos capilares de 50pl revestidos com
anticoagulante para picada no dedo ou tubos de sangue contendo
anticoagulante. O EDTA, citrato ou a heparina sao anticoagulantes aceitaveis.
Siga as instrucoes do fabricante.

® Para soro: utilize um tubo de sangue normal para a colheita, sequida por
um passo de separacao utilizando centrifugacao e, se desejar, utilize um
separador fisico para isolar 0 soro. Siga as instrucoes do fabricante.

® Para plasma: 530 adequados tubos de sangue contendo qualquer um
dos sequintes anticoagulantes: EDTA, citrato ou heparina. Siga as instrucoes
do fabricante.

Conservacao da amostra

As amostras de sangue inteiro devem ser utilizadas imediatamente. Nao congele.
As amostras de soro ou de plasma podem ser conservadas durante um periodo
maximo de trés dias a 2-8°C ou congeladas a = -20°C durante um periodo até
um meés.

Procedimento de andlise

Certifique-se de que todos os dispositivos e amostras estao a 18-30°C. Quando
estiver pronto a efectuar o teste, rasque o invélucro de folha de aluminio para
0 abrir, retire o dispositivo Clearview IM e coloque-o numa superficie plana.
Siga um dos procedimentos seguintes:

Sangue inteiro: Utilizando a pipeta fornecida, adicione 2 gotas de sangue
inteiro na Janela da Amostra. Em sequida adicione imediatamente 2 gotas
de R1 directamente do frasco. O teste deve ser lido 15 minutos apds adicao
da amostra. OU

Sangue inteiro (Picada no dedo): Obtenha sangue do dedo utilizando um
tubo capilar de 50 pl/ml revestido com anticoagulante. Adicione
directamente o sangue inteiro na Janela da Amostra. Em sequida adicione
imediatamente 2 gotas de R1. O teste deve ser lido 15 minutos apés adicao
da amostra. OU

para o soro ou plasma: Utilizando a pipeta fornecida, adicione 4 gotas da
amostra na Janela da Amostra. O teste deve ser lido 5 minutos apéds adicao
da amostra.

Interpretacao dos resultados

0 aparecimento de uma linha azul na Janela de Controlo (C) no perfodo de
tempo de leitura especificado indica que o teste funcionou correctamente.
Se ndo aparecer uma linha no tempo especificado, entdo o teste tem de ser
novamente repetido utilizando novo dispositivo Clearview IM.

Um resultado positivo ¢ indicado por uma linha azul que aparece na Janela
do Resultado (B) no periodo de tempo especificado. Pode ocorrer uma
diferenca de intensidade entre as linhas das Janelas do Resultado e de
Controlo, mas isto nao afecta a interpretacao dos resultados.

Um resultado negativo ¢ indicado se nao houver uma linha azul na Janela do
Resultado no periodo de tempo de leitura especificado.

Limitacoes do teste

Clearview IM ¢ para ser utilizado apenas com amostras de sangue (sangue
inteiro, soro ou plasma). O desempenho do teste com amostras de outros
tipos nao foi estabelecido.

Nao devem ser utilizadas amostras que estao contaminadas ou muito
hemolisadas. As amostras de soro ou plasma devem estar limpidas e

sem particulas.

Podem obter-se resultados negativos se estiver presente na amostra uma
quantidade insuficiente de anticorpos. Nos casos em que sao obtidos
resultados negativos mas os sintomas continuam a persistir, recomenda-se
que seja efectuado posteriormente novo teste dando tempo a que os
anticorpos se desenvolvam.
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Foi comunicado que até 10-20% de adultos infectados e de 50% de criancas
com menos de 4 anos ndo produzem nenhuns anticorpos heterdfilos MI*>.
Demonstrou-se a presenca de anticorpos heterdfilos noutros estados de
doenca como leucemia, linfoma de Burkitt, artrite reumnatdide, hepatite viral
e infeccdes por citomegalovirus’.

Como os anticorpos heterdfilos podem persistir durante varios meses apds a
recuperacao’, um resultado positivo, isolado das informacoes clinicas e
hematoldgicas, nao deve ser considerado como indicacao de uma
mononucleose infecciosa. Portanto, o resultado obtido com Clearview IM
deve ser avaliado em assaciacao com os resultados hematoldgicos e os
sintomas clinicos do doente, antes de ser efectuado um diagndstico de
mononucleose infecciosa

Nao utilize dispositivos que ficaram molhados ou que tém uma bolsa de
aluminio danificada.

Resultados previstos

Aincidéncia méxima de mononucleose infecciosa ocorre entre 0s 15 e 0s 19
anos com 345-671 casos por 100.000 por ano’. A infeccdo na infancia é
geralmente subclinica, enquanto que a infeccao em adolescentes ou jovens
adultos resulta numa mononucleose infecciosa em 30-70% dos casos’. Depois
dos 35 anos, a incidéncia da doenca declina rapidamente e é pouco frequente
em pessoas com mais de 40 anos’.

Calibracao

Clearview IM ¢ calibrado utilizando padroes internos produzidos a partir de
diluicoes de uma preparacao mae obtida de um conjunto de soros de doentes
com titulos elevados de positividade para a MI.

Caracteristicas de desempenho

0 desempenho de Clearview IM foi determinado numa avaliacao clinica
multicéntrica. As amostras de doentes com suspeita de mononucleose
infecciosa foram testadas utilizando o kit de Clearview IM e um teste
diferencial de eritrdcitos disponivel no mercado (Teste A). Todas as amostras
discordantes foram novamente testadas utilizando um imunoensaio do Virus
de Epstein-Barr para deteccao da presenca de anticorpos (IgG ou Igh) contra
antigénios do capsideo ou nucleares.

0s dados resolvidos sao 0s sequintes:

Estes resultados foram confirmados em estudos independentes**.
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Amostra testada |Teste A |Resultado de Clearview IM|Sensibilidade|Especificidade

+ .

Sangue inteiro + 64 0 95.5% 100.0%
3 187

Soro/plasma + 66 0 98.5% 100.0%
1 187

Linha de Assisténcia

Podem obter-se mais informacoes no site www.clearview.com ou junto ao
distribuidor local. Os clientes no Reino Unido podem telefonar para a linha de
assisténcia Unipath Customer Services, n.> 08705 134952.

Protegido por Patentes incluindo EP291194, EP560411, AU626207, AU656966, AU656967 € por
Registos de Concepcao GB2042109, GB2042110. Correspondentes e outros direitos concedidos
e pendentes.
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