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Clearview Im

Tilsigtet anvendelse
Clearview IM er en enkel, hurtig immunanalyse til kvalitativ pavisning

af mononucleosis infectiosa IgM heterofile antistoffer i humant fuldblod,

serum eller plasma. Kun til professionel /7 vitro-diagnostisk brug.

Introduktion

Mononucleosis infectiosa (IM) er en akut herpesvirus, der skyldes
Epstein-Barr-virussen (EBV). Sygdommen kan variere i alvorlighed, og
den er kendetegnet ved en raekke symptomer, f.eks. letargi,
halsbetandelse, lymfoadenopati, splenomegali, hepatitis og gulsot. De
almindelige folger af sygdommen er autoimmunhamolytisk anaemi,
sprungen milt og progression mod akut lymfatisk leukeemi.
Sygdomsbehandlingen er hovedsagligt symptomatisk, og patienten skal
vaere sengeliggende for at forhindre alvorlige komplikationer pa lever
o0g milt. Desuden bestar behandlingen af smertestillende midler'.

| lobet af sygdommens akutte fase ses heterofile IM-antistoffer
(primaert af typen IgM) i 80-90% af IM-tilfeelde’*’. De IM-heterofile
antistoffer er normalt paviselige 1-12 uger efter sygdommens start,
men de har i nogle tilfeelde vaeret paviselige i helt op til et ar**.

IM-heterofile antistoffer kan pavises vha. agglutination af rade
blodceller fra pattedyr. En differential optagelse af sera for at fjerne
andre uspecifikke heterofile antistoffer ager specificiteten. Antigener fra
membranerne fra kvaegenthrocytter er mere specifikke for de IM-

heterofile antistoffer end antigener fra erythrocytter fra far eller heste.

Clearview IM anvender et glycoprotein fra kvagerythrocytter, og det er
dermed yderst specifikt, og der kraeves ingen forbehandling af praven.
Resultaterne er klare og utvetydige.

Testprincip

Patientprover (fuldblod, serum eller plasma) pafores den absorberende
pude i enhedens provevindue (). | forbindelse med fuldblodspraver
tilfejes der ogsa fortynder (R1). Den absorberende pude indeholder bla
mikrokugler haftet til kvaegerythrocytglycoprotein. Nar proven pafares,
mobiliseres mikrokuglerne, og preven migrerer op ad teststrimlen. Hvis
praven indeholder IM-heterofile antistoffer, bindes disse til
kvaegerythrocytglycoproteinet, der er pahzeftet de bla mikrokugler og
danner et kompleks. Disse komplekser bindes derefter af omradet med

immobiliseret kvaegerythrocytglycoprotein i testomradet (T) og danner
en bl3 testlinje. Hvis der ikke findes IM-heterofile antistoffer, dannes
der ikke nogen linje i testomradet (T).

Clearview IM indeholder desuden en indbygget kontrolfunktion.
Fremkomsten af en bla linje i kontrolomradet (C) viser, at testen har
fungeret korrekt.

Forholdsregler

* Standardretningslinjerne for handtering af smittefarlige stoffer og
kemiske reagenser skal overholdes under alle procedurer.

* Det anbefales at beere engangshandsker ved arbejde med prover.
Alt inficeret affald, f.eks. IM-enheder og pipetter, skal bortskaffes
korrekt.

R1 indeholder natriumazid og klassificeres i henhold til geeldende
direktiver fra De Europaeiske Feellesskaber (EF) som:
Sundhedsskadelige (Xn). Her folger de relevante risiko- (R) og
sikkerhedssaetninger (S):

Xn_ R22 Farlig ved indtagelse.

. 560 Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som

farligt affald.

Kittets indhold og opbevaring

Hvert Clearview IM-kit indeholder materialer til 20 test:

* 20 separate folieindpakkede testenheder: indeholder adskilte
omrader med kveegerythrocytglycoprotein og latex-maerket
kvaegerythrocytglycoprotein.

* 20 engangspipetter.

o 1 x2ml R1: fosfatbufferet saltoplasning.

* 1 indlegsseddel.

Clearview IM bor opbevares ved 2-30°C.

Den ma ikke bruges efter den anfarte udlabsdato.

Pakraevede materialer, som ikke medleveres:

e Stopur

* Blodudtagningsror:

Fuldblod: 50p! kapillaerrer belagt med antikoagulerende middel til
fingerprik og blodpreveglas med antikoagulerende middel. EDTA, citrat
eller heparin er velegnede antikoagulerende midler. Folg producentens
anvisninger.

Serum: Brug et standardblodpraveglas efterfulgt af et separationstrin
med centrifugering, og brug evt. en fysisk separator til at isolere
serummet. Felg producentens anvisninger.
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Plasma: Brug et standardblodpraveglas med et af folgende
antikoagulerende midler: EDTA, citrat eller heparin efterfulgt af
centrifugering.

Opbevaring af preverne

Fuldblodsproven skal anvendes med det samme. Ma ikke nedfryses.
Serum- eller plasmapraver kan opbevares i op til tre dage ved 2-8°C
eller nedfryses ved < -20°C i op til en maned.

Analyseprocedure

Kontroller, at alle enheder og praver har en temperatur pa 18-30°C. Nar

du er klar, skal du abne folieindpakningen, tage Clearview IM-enheden

ud og placere den pa en plan overflade. Folg én af folgende
procedurer:

1. Fuldblod: Brug pipetten til at tilfgje 2 draber fuldblod i pravevinduet.
Tilfej derefter straks 2 draber R1 lige fra flasken. Testen skal aflaeses
15 minutter efter paferelse af praven. ELLER

. Fuldblod (fingerprik): Tag blod fra fingeren vha. et 50 pl-kapillzerrar
belagt med antikoagulerende middel. Tilfej fuldblodet direkte i
prevevinduet. Tilfoj derefter straks 2 draber R1. Testen skal aflaeses
15 minutter efter paferelse af preven. ELLER

. Serum eller plasma: Brug pipetten til at tilfgje 4 draber af praven i
pravevinduet. Testen skal afleeses 5 minutter efter paferelse af
proven.

N

w

Tolknlng af resultater

Hvis resultatet er positivt, vises en bla linje i bade testomradet (T) og
kontrolomradet (C) inden for den angivne tid. De to linjer er ikke
nadvendigvis lige tydelige, men det har ingen indflydelse pa
resultatet.

Hvis resultatet er negativt, vises en bla linje i kontrolomradet (C)
inden for den angivne aflaesningstid.

Hvis der fremkommer en bla linje i kontrolomradet (C) inden for den
angivne afleesningstid, viser det, at testen har fungeret korrekt. Hvis
der ikke fremkommer nogen linje i kontrolomradet (C) inden for den
angivne tid, skal testen gentages vha. en ny Clearview IM-enhed.

Testens begraensninger

1. Clearview IM er kun beregnet til blodpraver (fuldblod, serum eller
plasma). Testens virkemade i forbindelse med andre kilder er ikke
blevet pavist.




2. Kontaminerede praver eller makroskopisk haemolyserede praver ber
ikke bruges. Serum- eller plasmapraver skal vaere klare og partikelfri.

. Der kan fremkomme negative resultater, hvis der ikke er nok
antistoffer i praven. Hvis der opstar negative resultater, og der stadig
opstar symptomer, anbefales det, at testen udferes igen pa et
senere tidspunkt, hvilket giver antistofferne mulighed for at udvikle
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sig.
Det er blevet rapporteret, at op til 10-20% af smittede voksne og
50% af smittede born under 4 ar ikke producerer IM-heterofile
antistoffer’**.

. Forekomsten af heterofile antistoffer er blevet pavist i andre
sygdomsforlab, f.eks. leukeemi, Burkitts lymfon, rheumatoid arthrit,
hepatitis B og cytomegalovirus-infektioner”.

Da der kan spores heterofile antistoffer i flere maneder efter
helbredelse’, skal et positivt resultat ikke anses for at vaere en
indikation af akut mononucleosis infectiosa isoleret fra kliniske
hamatologiske oplysninger. Derfor skal resultatet fra Clearview IM
sammenholdes med bade haematologiske undersagelser og kliniske
symptomer, for diagnosen mononucleosis infectiosa stilles.
Enheden ma ikke anvendes, hvis den er blevet vad, eller hvis
emballagen er beskadiget.
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Forventede resultater

Mononucleosis infectiosa ses hyppigst hos unge mellem 15 og

19 &r, hvor der registreres 345-671 tilfelde pr. 100.000 pr. &r’. Smitte i
lobet af barndommen er normalt subklinisk, hvorimod smitte i
ungdomsarene eller hos yngre voksne viser IM i 30-70% af alle
tilfeelde’. Sygdommen smitter sjeeldent folk over 35 ér, og den ses
naesten aldrig hos folk over 40 ar’.

Kalibrering

Clearview IM kalibreres vha. interne standarder, der produceres fra
fortyndinger af stoftilberedning fra en serumpool af high titre IM-
positive patienter.

Funktionskarakteristika

Clearview IM er vurderet i en klinisk multicenterevaluering. Prover fra
patienter med mistanke om mononucleosis infectiosa blev testet vha.
Clearview IM-kit og en kommercielt tilgaengelig differentieret
radcelletest (Test A). Alle diskordante prover blev testet yderligere i en
specifik Epstein-Barr-virusimmunanalyse for forekomster af antistoffer
(IgG eller IgM) mod enten capsid eller nuklezerantigener.

Dataene er som folger:

Testet Clearview IM-

prave | TEStA % Felsomhed | Specificitet

Fuldblod |— 64 | 0 95.59% 100%
- 3 187

Serum/ + 66 0

Plasma . 1 187 98.5% 100%

Disse resultater understottes af uathaengige undersagelser'®.

Rédgivning

Yderligere oplysninger kan indhentes hos den lokale forhandler eller
ved at kontakte Inverness Medical Technical Support pa telefon:
Storbritannien: 08705 134952

Internationale opkald: +44 (0) 1234 835959

www.clearview.com
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