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Clearview Im

Usage prévu

Clearview IM est un immunoessai simple et rapide pour la détection

qualitative d'anticorps hétérophiles IgM de mononucléose infectieuse
dans des échantillons de sang total, sérum ou plasma humains. Il est
concu pour usage diagnostic professionnel /n vitro uniquement.

Introduction

La mononucléose infectieuse (MI) est une infection a virus herpétique
aigué causeée par le virus Epstein-Barr (VEB). Il s'agit d'une maladie 3
gravité variable, caractérisée par une large gamme de symptomes
pouvant inclure léthargie, mal de gorge, lymphadénopathie,
splénomeégalie, hépatite et jaunisse. Des conséquences inhabituelles de
la maladie peuvent inclure une anémie hémolytique auto-immune, une
rupture splénique spontanée ou une progression vers la leucémie
lymphoblastique aigue. Le traitement de la maladie est principalement
symptomatique, avec alitement forcé pour prévenir des complications
sérieuses hépatiques ou spléniques, et des analgésiques pour gérer la
douleur’.

Durant la phase aigue de la maladie, des anticorps hétérophiles Mi
(principalement de classe IgM) apparaissent dans 80 a 90% des cas de
MI"**. Les anticorps hétérophiles MI sont généralement présents de 1
12 semaines apreés le début de la maladie, mais peuvent persister
durant une année*”.

Les anticorps hétérophiles MI peuvent étre détectés par agglutination
d'érythrocytes de mammifére. L'absorption sérique différentielle pour
retirer d’autres anticorps hétérophiles non spécifiques augmente la
spécificité. Des antigenes obtenus a partir de membranes d'érythocytes
bovins sont plus spécifiques aux anticorps hétérophiles MI que les
antigenes obtenus & partir d'érythocytes chevalins ou ovins™.

Clearview IM utilisant une glycoprotéine d'érythrocytes bovins il est
hautement spécifique, ne nécessite pas de prétraitement de
I"échantillon et produit des résultats clairs et non ambigus.

Principe du test

L"échantillon patient (sang total, sérum ou plasma) est ajouté au
coussinet absorbant dans la fenétre d'échantillon (S) du dispositif. Pour
les échantillons de sang total, un diluant (R1) est aussi ajouté. Le
coussinet absorbant contient des microspheéres bleues attachées a des

glycoprotéines érythrocytaires bovines. Quand un échantillon est
appliqué, ces microsphéres sont mobilisées et I'échantillon migre le
long de la bandelette de test. Si I'échantillon contient des anticorps
hétérophiles MI, ceux-ci se lient aux glycoprotéines érythrocytaires
bovines attachées aux microspheres bleues pour former un complexe.
Ces complexes se lient ensuite aux glycoprotéines érythrocytaires
bovines immobilisées dans la région de ligne de test (T) et forment une
ligne de test bleue. En I'absence d'anticorps hétérophiles MI, aucune
ligne n"apparait dans la région de la ligne de test (T).

Clearview IM offre aussi une fonction de controle intégré. L'apparition
d'une ligne bleue dans la région de ligne de contréle (C) indique que le
test a correctement fonctionné.

Précautlons
Les pratiques habituelles pour la manipulation d'agents infectieux et
de réactifs chimiques doivent étre observées pour toutes les
procédures.
Il est recommandé de porter des gants jetables pour manipuler les
échantillons.
Mettre au rebut tous déchets contaminés comme les dispositifs IM
et les pipettes.
R1 contient de I'azide de sodium; conformément aux Directives
Européennes en vigueur, il est classé comme : Nocif (Xn). Les
informations de risque et conseils de prudence applicables sont :
Xn_ R22 Nocif en cas d'ingestion.
S60 Eliminer le produit et son récipient comme un déchet
dangereux.

.

Contenu et conservation du kit

(haque kit Clearview IM contient du matériel suffisant pour 20 tests :
20 dispositifs dans un emballage individuel : comporte des régions
distinctes de glycoprotéine érythrocytaire bovine et de glycoprotéine
érythrocytaire bovine marquée au latex.

* 20 pipettes jetables.

* 1 x2mlR1: solution saline tampon phosphate.

* 1 Notice d’'emballage.

Clearview IM soit étre conservé entre 2 et 30°C.

Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée.

Matériels requis mais non fournis :

o Chronometre
o Tubes de recueil d"échantillon sanguin :

n

Sang total : tubes capillaires de 50 pl recouverts d’anticoagulant pour

piqure de doigt ou tubes sanquins contenant un anticoagulant. L'EDTA,
le citrate ou I'néparine conviennent comme anticoagulants. Suivre les
instructions du fabricant.

Sérum : tube sanquin standard suivi par étape préparatoire de
centrifugation et, si désiré, séparateur physique pour isoler le sérum.
Suivre les instructions du fabricant.

Plasma : tube sanquin standard contenant un des anticoagulants suivants :
EDTA, citrate ou héparine, suivi par une étape de centrifugation.

Conservation des échantillons

Les échantillons de sang total doivent étre utilisés immédiatement. Ne
pas congeler.

Les échantillons de sérum ou plasma peuvent étre conservés pour une
durée maximum de trois jours a 2-8°C, ou congelés a < -20°C pendant
un mois.

Procédure de test

S'assurer que tous les échantillons et dispositifs sont a 18-30°C. Une fois

prét a effectuer le test, ouvrir I'emballage, retirer le dispositif Clearview

IM et le placer sur une surface plane. Suivre |'une des procédures

suivantes :

1. Sang total : 3 I'aide de la pipette fournie, ajouter 2 gouttes de sang
total 3 la fenétre d'échantillon. Ajouter immédiatement 2 gouttes de
R1 prises directement dans le flacon. Le test doit étre lu 15 minutes
apres ajout de I'échantillon. OU

. Sangq total (piqdre du doigt) : obtenir le sang a partir d'une piqare du
doigt et el recueillir dans un tube capillaire de 50 pl recouvert
d'anticoaqulant. Ajouter directement le sanq total a la fenétre
d'échantillon. Ajouter immeédiatement 2 qouttes de R1 prises
directement dans le flacon. Le test doit étre lu 15 minutes apres
ajout de I'échantillon. OU

. Sérum ou Plasma : 3 I'aide de la pipette fournie, ajouter 4 gouttes
d'échantillon a la fenétre d'échantillon. Le test doit étre lu 5 minutes
apres ajout de I'échantillon.
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Interprétation des résultats

o Un résultat positif est indiqué par I'apparition dans les temps
indiqués d'une ligne bleue dans la région de ligne de test (T) et dans
la région de ligne de controle (C). Une différence d'intensité entre
les deux lignes mais cela n'affecte pas l'interprétation des résultats.




* Un résultat négatif est indiqué par I'apparition dans les temps
indiqués d'une ligne bleue uniquement dans la région de ligne de
controle (C).

Une ligne bleue apparaissant dans la région de ligne de controle (C)
dans les temps de lecture spécifiés indique que le test a
correctement fonctionné. Si aucune ligne n‘apparait dans la région
de ligne de controle (C) dans les temps indiqués, le test doit étre
répété avec un nouveau dispositif Clearview IM.

Limites du test

1. Clearview IM est a utiliser uniquement avec des échantillons
sanguins (sang total, sérum ou plasma). Les performances du test a
partir d'autres échantillons n'ont pas été établies.

. Les échantillons contaminés ou largement hémolytiques ne doivent
pas étre utilisés. Les échantillons sériques ou plasmatiques doivent
étre clairs et sans particules.
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négatif alors que les symptomes persistent, il est recommandé
d'effectuer un nouveau test & une date ultérieure pour laisser le
temps aux anticorps de se développer.

Il'3 été rapporté que 10 3 20% des adultes infectés et 50% des
enfants de moins de 4 ans peuvent ne pas produire d'anticorps
hétérophiles MI"#>,

. La présence d'anticorps hétérophiles a été démontrée pour d'autres
maladies telles que la leucémie, le lymphome Burkitts, I'arthrite
rhumatoide, 'hépatite virale et les infections & cytomégalovirus.
Les anticorps hétérophiles pouvant persister pendant plusieurs mois
apres la gueérison’, un résultat positif ne doit pas étre considéré seul
comme indiquant une mononucléose infectieuse aigué sans prendre
en compte les informations cliniques et hématologiques. C'est
pourquoi les résultats obtenus avec Clearview IM doivent étre
considérés globalement avec les résultats hématologiques et les
symptomes cliniques du patient avant de poser un diagnostic de
mononucléose infectieuse.

Ne pas utiliser de dispositif humide ou dont I'emballage est
endommagé.
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Résultats attendus

Le pic d'incidence de mononucléose infectieuse intervient entre 15 et
19 ans avec 345 a 671 cas pour 100000 par an’. L'infection chez
I'enfant I'enfance est généralement subclinique, tandis que I'infection
chez I'adolescent ou le jeune adulte résulte en une MI dans 30 a 70%

. Des résultats négatifs peuvent étre obtenus si la quantité d'anticorps
présents dans I'échantillon est insuffisante. En présence d’un résultat

des cas®. Apres 35 ans, l'incidence de la maladie décline rapidement et
elle est peu commune chez les personnes de plus de 40 ans®.

Etalonnage

Clearview IM est étalonné a I'aide de standards propriétaires produits 3
partir de dilutions d’une préparation dérivée d'un pool sérique de
patients positifs avec un titre M élevé.

Caractéristiques de performance
Les performances de Clearview IM ont été déterminées au cours d'une
évaluation clinique multicentrique. Des échantillons de patients avec
une suspicion de mononucléose infectieuse ont été testés a I'aide du
kit Clearview IM et d'un test érythrocytaire différentiel disponible dans
le commerce (Test A). Les échantillons discordants ont ensuite été
testés selon un immunoessai spécifique VEB pour détecter la présence
d'anticorps (IgG ou IgM) contre des antigénes capsides ou nucléaires.

Les données finales sont comme suit:

Echantil Résultat
e | Testa |Clearview M | sensibilité | Specificité
N .
+ 64 0
Sang total 95,5% 100%
9 - E
Sérum/ + 66 0
Plasma - 1 187 98,5% 100%

Ces données sont confirmées par des études indépendantes®’.

Ligne d'appel

Des informations supplémentaires sont disponibles aupres du
distributeur local ou en appelant le Service Technique Inverness Medical

au

R.-U. : 08705 134952
International : +44 (0) 1234 835959
www.clearview.com
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