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Clearview IM

Kayttotarkoitus

Clearview IM on yksinkertainen ja nopea immuunitesti, jota kdytetdan
mononukleoosin yhteydessa esiintyvien heterofiilisten IgM-vasta-
aineiden kvalitatiiviseen tunnistamiseen ihmisen kokoveri-, seerumi- tai
plasmanaytteista. Se on tarkoitettu vain in vitro - dlagnostlseen
ammattikayttoon.

Johdanto

Mononukleoosi (IM) on akuutti herpesvirusinfektio, jonka aiheuttaja on
Epstein-Barrin virus (EBV). Taudin vaikeusaste vaihtelee, ja sen oireita
voivat olla esimerkiksi 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 paaasiassa oireenmukaista. Vuodelepo on tarpeen vaikeiden maksa-
tai pernakomplikaatioiden ehkaisemiseksi, ja sarkyd kontrolloidaan
sarkylaakkeilld'.

Taudin akuutissa vaiheessa heterofiilisid IM-vasta-aineita (lahinna Igm-
luokkaan kuuluvia) esiintyy 80-90 %:ssa tapauksista'*. Heterofiilisia
IM-vasta-aineita todetaan tavallisesti 1-12 viikkoa sairauden
puhkeamisesta, mutta niiden on todettu sdilyvan vuosia**.

Heterofiiliset IM-vasta-aineet voidaan tunnistaa siité, etta nisakkaiden
veren punasolut liittyvat toisiinsa. Seerumin differentiaaliabsorptio,
jossa poistetaan muut epaspesifiset heterofiiliset vasta-aineet, lisaa
spesifisyytta. Naudan punasolujen kalvoista saadut antigeenit ovat
spesifisempid heterofiilisille IM-vasta-aineille kuin lampaan tai hevosen
punasoluista saadut antigeenit™.

Clearview IM -testissa kaytetaan naudan punasoluista peraisin olevaa
glykoproteiinia, ja se on tastd syysta erittain spesifinen. Naytetta ei
tarvitse esikasitelld, ja tulokset ovat selkeitd ja yksiselitteisia.

Testausperiaate

Potilasndyte (kokoveri, seerumi tai plasma) lisataan testin testi-
ikkunassa (S) olevaan imukykyiseen levyyn. Kokoverindytteisiin lisataan
myos laimennusainetta (R1). Imukykyinen levy sisaltaa naudan
punasolujen glykoproteiiniin kiinnittyneitd sinisia mikropartikkeleita. Kun

naytetta lisataan, nama mikropartikkelit Iahtevat liikkeelle ja nayte
siirtyy testiliuskassa ylospain. Jos nayte sisaltaa heterofiilisia IM-vasta-
aineita, ne sitoutuvat sinisiin mikropartikkeleihin kiinnittyneeseen
naudan punasolujen glykoproteiiniin muodostaen kompleksin.
Immobilisoitua naudan punasolujen glykoproteiinia sisaltava alue sitoo
naita komplekseja testiviiva-alueella (T), jolloin muodostuu sininen
testiviiva. Jos naytteessa ei ole heterofiilisid IM-vasta-aineita, testiviiva-
alueelle (T) ei muodostu viivaa.

Clearview IM -testissa on myos integroitu kontrollitoiminto. Sinisen

viivan ilmestyminen kontrolliviiva-alueelle (C) osoittaa, ettd testaus on
onnistunut.

Varotmmet

Kaikissa toimenpiteissa on noudatettava yleisid infektoivia aineita ja
kemiallisia reagensseja koskevia kasittelyohjeita.

Naytteiden kasittelyn aikana on suositeltavaa kayttaa
kertakayttokasineitd.

o R1 Sisaltaa natriumatsidia ja on luokiteltu sovellettavien Euroopan
yhteison (EY) direktiivien mukaan: haitalliseksi (Xn). Seuraavat
vaaraa (R) ja turvallisuustoimenpiteitd (S) osoittavat lausekkeet ovat
V0imassa:

Xn _ R22 Haitallista nieltyna.
S60 Tama aine ja sen pakkaus on toimitettava
ongelmajatteen vastaanottopaikkaan.

Testipaketin sisalto ja sailytys

Jokainen Clearview IM -paketti siséltaa tarvikkeet 20 testin

suorittamiseen:

* 20 yksittain folioon pakattua testig, joissa on erilliset alueet naudan
punasolujen glykoproteiinille ja lateksilla merkitylle naudan
punasolujen glykoproteiinille.

* 20 kertakayttopipettia.

e 1 x2mlR1:t4, fosfaattipuskuroitua suolaliuosta.

* 1 pakkausseloste.

Clearview IM -testia on sailytettava 2-30 °C:ssa.

Ala kayta testia viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivat sisélly pakettiin:
® Ajastin
o Verinayteputket:

Havita asianmukaisesti kaikki saastunut jéte, kuten IM-testit ja pipetit.

Kokoveri: Antikoagulantilla paallystetyt 50 pl:n kapillaariputket
sormenpaastd otettavaa naytetta varten tai antikoagulanttia sisaltavat
verindyteputket. Sopivia antikoagulantteja ovat EDTA, sitraatti ja
hepariini. Noudata valmistajan ohjeita.

Seerumi: Kayta tavallista verindyteputkea ja sentrifugoi nayte. Seerumi
voidaan erottaa myos mekaanisella erottimella. Noudata valmistajan
ohjeita.

Plasma: Kaytd tavallista verinayteputkea, jossa on antikoagulanttina
EDTA:ta, sitraattia tai hepariinia. Sentrifugoi nayte.

Néytteiden sailytys

Kokoverindytteet on kaytettava valittomasti. Niita ei saa jaadyttaa.
Seerumi- ja plasmanaytteitd voidaan séilyttaa 2-8 °C:ssa enintdan 3
vuorokautta tai jaddytettying korkeintaan -20 °C:ssa enintaan 1 kuukausi.

Testausmenettely

Varmista, ettd kaikkien testivélineiden ja naytteiden ldmpotila on 18-

30 °C. Kun olet valmis suorittamaan testin, revi foliopakkaus auki, poista

Clearview IM -testi pakkauksesta ja aseta se vaakasuoralle alustalle.

Suorita yksi seuraavista toimenpiteista:

1. Kokoveri: Lisaa 2 tippaa kokoverta testi-ikkunaan pakkauksessa tulleella
pipetilla. Lisaa heti sen jalkeen 2 tippaa R1:ta suoraan pullosta. Testi
pitad lukea 15 minuutin kuluttua naytteen lisaamisesta. TAI

. Kokoveri (sormenpaasta): Ota sormenpadsta verta antikoagulantilla
paallystettyyn 50 pl:n kapillaariputkeen. Lisaa kokoveri suoraan testi-
ikkunaan. Lisaa heti sen jalkeen 2 tippaa R1:ta. Testi pitaa lukea 15
minuutin kuluttua ndytteen lisaamisestd. TAI

. Seerumi tai plasma: Lisaa 4 tippaa naytetta testi-ikkunaan
pakkauksessa tulleella pipetilla. Testi pitdd lukea 5 minuutin kuluttua
naytteen lisaamisesta.
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Tulosten tulkinta

* Tulos on positiivinen, jos seka testiviiva-alueelle (T) ettd
kontrolliviiva-alueelle (C) ilmestyy sininen viiva maaritetyn ajan
kuluessa. Viivojen varin voimakkuus voi vaihdella, mutta téma ei
vaikuta tulosten tulkintaan.

Tulos on negatiivinen, jos vain kontrolliviiva-alueelle (C) ilmestyy
sininen viiva madritetyn lukuajan kuluessa.

Kontrolliviiva-alueelle (C) méaritetyn lukuajan kuluessa ilmestyva
sininen viiva osoittaa, ettd testaus on onnistunut. Jos kontrolliviiva-
alueelle (C) ei ilmesty viivaa maaritetyn ajan kuluessa, on
suoritettava uusi testi kayttaen uutta Clearview IM -testia.



Testin rajoitukset

1. Clearview IM on tarkoitettu kaytettavaksi vain verindytteiden
(kokoveri, seerumin tai plasman) kanssa. Testin suorituskykya muita
aineita kaytettaessa ei tiedetd.

. Testauksessa ei tule kayttaa kontaminoituneita tai hemolysoituneita
naytteita. Seerumi- ja plasmandytteiden on oltava kirkkaita eikd
niissé saa olla hiukkasia.

. Jos ndytteessa ei ole riittavasti vasta-ainetta, voidaan saada

negatiivinen tulos. Jos tulokset ovat negatiivisia mutta oireet jatkuvat,

on suositeltavaa suorittaa uusi testi myhemmin, kun vasta-ainetta
on ehtinyt muodostua.

On raportoitu, etta jopa 10-20 %:lla infektion saaneista aikuisista ja

50 %:lla alle 4-vuotiaista lapsista ei ehkd muodostu ollenkaan

heterofiilisia IM-vasta-aineita"**.

. Heterofiilisia vasta-aineita on todettu myés muiden sairauksien,

kuten leukemian, Burkittin lymfooman, nivelreuman, virusperdisen

hepatiitin ja sytomegaloviruksen aiheuttamien infektioiden,
yhteydessa”.

Koska heterofiilinen vasta-aine voi sailya elimistossa useita

kuukausia paranemisen jalkeen’, positiivista tulosta ei tule pitaa

merkking akuutista mononukleoosista, mikéali kliiniset ja
hematologiset tiedot eivat tue tulosta. Tastd syysta Clearview

IM -testilld saatuja tuloksia tulkittaessa on huomioitava sekd potilaan

hematologiset loydokset etta kliiniset oireet ennen

mononukleoosidiagnoosin tekemistd.

Al3 kayta testeja, jos ne ovat kastuneet tai jos pakkaus on

vahingoittunut.
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Odotetut tulokset

Mononukleoosia esiintyy eniten 15-19 vuoden igssa. Tassa ikaluokassa
todetaan vuosittain 345-671 tapausta 100 000 henked kohti’. Lapsena
saatu infektio on yleensa subkliininen, mutta nuorten ja nuorten
aikuisten infektio johtaa mononukleoosiin 30-70 %:ssa tapauksista®. 35
ikavuoden jalkeen taudin esiintyvyys véhenee nopeasti, ja yli 40-
vuotiailla tauti on harvinainen?.

Kalibrointi

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

Toiminnalliset ominaisuudet

Clearview IM -testin suorituskyky on maaritetty kliinisessa
monikeskustutkimuksessa. Sellaisten potilaiden naytteet, joiden epailtiin
sairastavan mononukleoosia, testattiin Clearview IM -testills ja
markkinoilla olevalla differentiaalisella punasolutestilld (testi A). Erigvat
ndytteet testattiin viela erityiselld Epstein-Barrin viruksen
immuunitestilld kapsidin tai tuma-antigeenin vasta-aineiden (1gG tai
IgM) maarittamiseksi.

Tutkimuksen tulokset ovat seuraavat:

Tutkittu Clearview
néyte Testi A 4.IM - ulos- Herkkyys Spesifisyys
Kokoveri * 64 0 95,5 % 100 %
- 3 187
Seerumi/ + 66 0
plasma _ 1 187 98,5 % 100 %

Riippumattomat tutkimukset tukevat naité tuloksia®®.

Neuvontalinja

Lisatietoja saat ottamalla yhteytts jalleenmyyjéasi tai soittamalla
Inverness Medicalin teknisen tuen numeroon:

Iso-Britannia: 08705 134952

Muut maat: +44 (0) 1234 835959

www.clearview.com
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