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Clearview Im

Verwendungszweck

Clearview IM is ein einfacher, schneller Immunoassay zum qualitativen
Nachweis von mit infektioser Mononukleose assoziierten Igh-
heterophilen Antikorpern in menschlichen Blut-, Serum- oder
Plasmaproben. Der Test ist nur fur die /7-vifro-Diagnose durch
medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Einfihrung

Die infektiose Mononukleose (IM) ist eine akute Infektion mit Herpesviren,
die durch das Epstein-Barr-Virus (EBV) ausgelost wird. Der Schweregrad
der Erkrankung kann variieren. Zu den typischen Symptomen zahlen
Erschopfung, Halsentzindungen, Schwellungen der Lymphknoten, eine
VergroRerung der Milz, Hepatitis und Gelbsucht. In seltenen Féllen kann es
auch zu einer autoimmunen hamolytischen Anamie, spontanen Milzruptur
und akuten lymphoblastischen Leukamie kommen. Die Erkrankung wird
hauptséachlich symptomatisch behandelt, wobei strikte Bettruhe schwere
Komplikationen an Leber und Milz verhindern soll und zur
Schmerzbekdmpfung Analgetika verabreicht werden.’

Wahrend der akuten Erkrankungsphase werden bei 80-90% der IM-
Félle IM-heterophile Antikorper (hauptsachlich der IgM-Klasse)
beabachtet."** IM-heterophile Antikorper sind in der Regel 1-12
Wochen nach Ausbruch der Erkrankung nachweisbar, konnen jedoch bis
zu einem Jahr im Korper verbleiben.**

IM-heterophile Antikorper lassen sich bei Sdugern anhand der
Agglutination der roten Blutkorperchen nachweisen. Die differenzierte
Absorption von Seren zum Entfernen anderer unspezifischer
heterophiler Antikorper erhoht die Spezifitat. Die aus den Membranen
von Erythrozyten des Rinds gewonnenen Antigene sind fur IM-
heterophile Antikorper spezifischer als aus den Erythrozyten von
Schafen oder Pferden gewonnene Antigene.**

Bei Clearview IM wird ein Glykoprotein aus Erythrozyten des Rinds
verwendet. Der Test ist daher sehr spezifisch und liefert eindeutige,
klare Ergebnisse, ohne dass eine Vorbehandlung der Proben erforderlich
ist.

Testprinzip
Die Patientenprobe (Vollblut, Serum oder Plasma) wird auf das
saugfahige Probenpolster im Probenfenster (S) aufgebracht. Bei

Vollblutproben wird auRerdem ein Verdinnungsmittel (R1) zugetropft.
Das saugfahige Probenpolster enthalt blaue, an das Erythrozyt-
Glykoprotein des Rinds anhaftende Mikrospharen. Beim Aufbringen der
Probe werden diese Mikrospharen mobilisiert, und die Probe durchlauft
den Teststreifen. Falls die Probe IM-heterophile Antikorper enthalt,
binden sich diese an das an den blauen Mikrosphéren anhaftende
Erythrozyt-Glykoprotein des Rinds und bilden einen Komplex. Diese
Komplexe werden dann im Testlinienbereich (T) durch das
immobilisierte Erythrozyt-Glykoprotein des Rinds gebunden, und eine
blaue Testlinie erscheint. Falls keine IM-heterophilen Antikorper
vorhanden sind, ist im Testlinienbereich (T) keine Linie erkennbar.

Clearview IM beinhaltet auBerdem einen Kontrollmechanismus. Eine
blaue Linie im Kontrolllinienbereich (C) ist ein Hinweis darauf, dass der
Test ordnungsgemald verlaufen ist.

Wichtige Hinweise
* Wahrend des gesamten Verfahrens sind die Standardrichtlinien fur
die Handhabung infektioser Substanzen und chemischer Reagenzien
z7u beachten.
Es wird empfohlen, beim Umgang mit Proben Einweghandschuhe zu
tragen.
Kontaminierte Abfalle, wie IM-Gerate und Pipetten, sind nach den
geltenden Bestimmungen zu entsorgen.
R1 enthélt Natriumazid und ist gemal3 der anwendbaren Richtlinie
der Europaischen Gemeinschaft (EG) wie folgt klassifiziert: Schadlich
(Xn). Folgende Warnhinweise (R) und Sicherheitsmanahmen (S)
gelten:
Xn _ R22 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
560 Dieses Produkt und sein Behalter sind als gefahrlicher
Abfall zu entsorgen.
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Packungsinhalt und Lagerung

Jede Clearview IM-Testpackung enthdlt ausreichend Material fur 20

Tests:

* 20 Einzelverpackungen mit: separatem Erythrozyt-Glykoprotein des
Rinds und mit Latex markiertem Erythrozyt-Glykoprotein des Rinds.

e 20 Einwegpipetten.

e 1x2 mlR1: phosphatgepufferte Salzlosung.

o 1 Packungsbeilage.

Clearview IM bei 2-30°C lagern.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Erforﬁerliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:

e Uhr

e Sammelrohrchen fr die Blutprobe:

Fur Vollblut: Mit Antikoagulans beschichtetes 50-pl-Kapillarrohrchen fir
die Fingerpunktion oder Blutrohrchen mit Antikoagulans. EDTA, Zitrat
oder Heparin sind als Antikoagulans geeignet. Die Anweisungen des
Herstellers sind zu befolgen.

Fiir Serum: Standard-Blutrohrchen verwenden, und anschlieBend
zentrifugieren oder das Serum mit einem anderen Abscheider isolieren.
Die Anweisungen des Herstellers sind zu befolgen.

Fur Plasma: Standard-Blutrohrchen mit einem der folgenden
Antikoagulantien verwenden: EDTA, Zitrat oder Heparin. AnschlieRend
zentrifugieren.

Aufbewahrung der Proben

Vollblutproben mussen sofort verwenden werden. Nicht einfrieren.
Serum- oder Plasmaproben kénnen maximal drei Tage bei 2-8°C oder
einen Monat gefroren bei < -20°C aufbewahrt werden.

Testverfahren

Gerate und Proben mussen auf 18-30°C erwarmt sein. Wenn bereit,

eine Einzelverpackung 6ffnen, den Clearview IM-Test entnehmen und

auf eine flache Oberflache legen. Eines der folgenden Verfahren
anwenden:

1. Vollblut: Mit der Pipette 2 Tropfen Vollblut auf das Probenfenster
tropfen. Sofort 2 Tropfen R1 aus dem Flaschchen zutropfen. Das
Testergebnis muss 15 Minuten nach Aufbringen der Probe abgelesen
werden. ODER

. Vollblut (Fingerpunktion): Mit dem mit Antikoaqulans beschichteten
50-pl-Kapillarréhrchen Blut aus dem Finger entnehmen. Das Vollblut
sofort auf das Probenfenster aufbringen. AnschlieBend 2 Tropfen R1
zugeben. Das Testergebnis muss 15 Minuten nach Aufbringen der
Probe abgelesen werden. ODER

. Bei Serum oder Plasma: Mit der Pipette 4 Tropfen der Probe auf das
Probenfenster tropfen. Das Testergebnis muss 5 Minuten nach
Aufbringen der Probe abgelesen werden.
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Auswertung der Ergebnisse

« Fin positives Ergebnis liegt vor, wenn sowohl im Testlinienbereich (T)
als auch im Kontrolllinienbereich (C) innerhalb der angegebenen Zeit
eine blaue Linie erscheint. Die Farbintensitat der beiden Linien kann




unterschiedlich sein. Dies hat jedoch keinerlei Auswirkung auf das

Ergebnis.

Ein negatives Ergebnis liegt vor, wenn nur im Kontrolllinienbereich

(C) im angegebenen Zeitraum eine blaue Linie erscheint.

« Wenn im Kontrolllinienbereich (C) im angegebenen Zeitraum eine
blaue Linie erkennbar wird, weist dies auf die ordnungsgemale
Durchfiihrung des Tests hin. Falls im Kontrolllinienbereich (C) im
angegebenen Zeitraum keine Linie erkennbar ist, muss der Test mit
einem neuen Clearview IM-Test wiederholt werden.

Testelnschrénkungen

. Clearview IM ist ausschlieBlich fur die Verwendung mit Blutproben
(vollblut, Serum oder Plasma) geeignet. Die Leistung des Tests mit
Proben anderer Herkunft wurde nicht bewertet.

. Proben, die kontaminiert und hochgradig hamolysiert sind, sollten
nicht verwendet werden. Serum- und Plasmaproben miissen klar
und frei von Verunreinigungen sein.

. Falls nicht gentigend Antikorper in der Probe vorliegen, kann es zu
negativen Testergebnissen kommen. Falls das Testergebnis negativ
ist, die Krankheitssymptome aber weiterhin bestehen, wird
empfohlen, den Test zu einem spateren Zeitpunkt erneut
durchzufuhren, wenn sich ausreichend Antikorper gebildet haben.

. Berichten zufolge bilden sich bei 10-20% aller infizierten
Erwachsenen und 50% aller infizierten Kinder unter 4 Jahren keine
IM-heterophilen Antikorper aus."**
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rheumatoider Arthritis, viraler Hepatitis und Cytomegalovirus-
Infektionen, wurden heterophile Antikorper nachgewiesen.?

. Da heterophile Antikorper mehrere Monate nach der Genesung im
Korper verbleiben konnen,” sollte ein positives Ergebnis nicht als
Hinweis auf eine akute infektiose Mononukleose gesehen werden,
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ohne andere klinische und hamatologische Daten zu bertcksichtigen.

Die mit Clearview IM erzielten Ergebnisse sind daher zusammen mit
hamatologischen Befunden und den klinischen Symptomen des
Patienten zu bewerten, bevor eine infektiose Mononukleose
diagnostiziert wird.

. Nicht verwenden, wenn der Teststreifen feucht oder die Verpackung
beschadigt ist.
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Erwartete Ergebnisse

Die meisten Falle von infektioser Mononukleose treten im Alter von 15
bis 19 auf. Bei dieser Altergruppe sind jahrlich 345-671 Erkrankungen
pro 100.000 Personen dokumentiert.” Infektionen im Kindesalter

. Auch bei anderen Erkrankungen, wie Leukamie, Burkitt-Lymphomen,

verlaufen in der Regel subklinisch. Infektionen bei Jugendlichen oder
jungen Erwachsenen fuhren in 30-70% aller Falle zu einer IM-

Erkrankung.” Ab dem 35. Lebensjahr nimmt die Infektionsrate rapide ab.

Bei Personen Uber 40 tritt die Krankheit nur sehr selten auf.”

Eichung

Clearview IM wird mit internen Standards geeicht. Diese werden aus
verdunnten Stammpraparaten gewonnen, die aus Seren positiver
Patienten mit hohen IM-Konzentrationen stammen.

Leistungsmerkmale

Die Leistung von Clearview IM wurde in einer multizentrischen
klinischen Studie bewertet. Proben von Patienten, bei denen Verdacht
auf infektiose Mononukleose bestand, wurden mit Clearview IM und
einem im Handel erhaltlichen differentiellen Erythrozytentest (Test A)
getestet. Abweichende Proben wurden auRerdem bei einem
spezifischen Epstein-Barr-Virus-Immunoassay auf Antikorper (1gG oder
IgM) gegen Kapsid-oder nukleare Antigenecht.

Folgende Daten wurden ermittelt:

Untersuchte Ergebnis mit
Probe TestA | Clearview IM_| Sensitivitat | Spezifitst
v N
+ 64 0
Vollblut 95,5% 100%
ollblu - 3 5 5,5 00
Serum/ + 66 0
Plasma - 1 187 98,5% 100%

Diese Ergebnisse werden von unabhangigen Studien untermauert.**

Infotelefon

Wenn Sie weitere Informationen benotigen, wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler oder an den technischen Support von Inverness Medical
unter folgender Rufnummer:

GroBbritannien: 08705 134952

International: +44 (0) 1234 835959

www.clearview.com
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