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Clearview Im

Tiltenkt bruk

Clearview IM er en enkel og rask immunoanalyse for kvalitativ
pavisning av IgM-heterofile antistoffer i praver av humant fullblod,
serum eller plasma ved smittsom mononukleose. Analysen skal bare
brukes av fagfolk til /n vitro-diagnose.

Innledning

Smittsom mononukleose (IM) er en akutt herpesvirusinfeksjon som
forarsakes av Epstein-Barr-virus (EBV). Det er en sykdom med
varierende alvorlighetsgrad og er karakterisert av en rekke symptomer
som kan omfatte letargi, sar hals, lymfadenopati, hepatitt og gulsott.
Uvanlige konsekvenser av sykdommen omfatter autoimmun hemolytisk
anemi, spontan miltruptur og progressiv til akutt lymfoblastisk leukemi.
Behandlingen av sykdommen er primart symptomatisk med palagt
sengeleie for & forebygge alvorlige komplikasjoner i leveren eller
milten og analgetika for & redusere smerter’.

| den akutte sykdomsfasen opptrer IM-heterofile antistoffer (primeert av
IgM-klassen) i 80-90 % av IM-tilfellene*. IM-heterofile antistoffer kan
vanligvis pavises 1-12 uker etter at sykdommen inntreffer, men det er

vist at de kan vedvare ett ar*“.

IM-heterofile antistoffer kan oppdages ved agglutinasjon av rade
blodceller hos pattedyr. Ulik absorpsjon av sera som fjerner andre ikke-
spesifikke heterofile antistoffer, oker spesifisiteten. Antigener fra
membraner fra bovine erytrocytter er mer spesifikke for de IM-
heterof\le antistoffene enn antigener fra erytrocytter hos sau eller
hest**

CleaIVIew IM benytter et glykoprotein fra bovine erytrocytter og er
derfor svaert spesifikk. Den krever ingen forbehandling av preven og gir
klare, utvetydige resultater.

Testprinsipp

Pasientproven (fullblod, serum eller plasma) blir tilfort til den
absorberende puten i provevinduet (S) pa enheten. For fullblodpraver
blir ogsa et fortynningsmiddel (R1) tilfert. Den absorberende puten

inneholder bla mikrokuler som er festet til bovint erytrocyttglykoprotein.

Nar preven blir pafert, blir disse mikrokulene mobilisert, og praven
migrerer opp teststrimmelen. Hvis praven inneholder IM-heterofile
antistoffer, vil disse binde seg til det bovine erytrocyttglykoproteinet

som er festet til de bld mikrokulene, og danner et kompleks. Disse
kompleksene blir deretter bundet til omradet med immobilisert bovint
erytrocyttglykoprotein i testlinjeomradet (T) og danner en bla testlinje.
Hvis det ikke er heterofile antistoffer til stede, dannes det ingen linje i
testlinjeomradet (T).

Clearview IM har ogsa en integrert kontrollfunksjon. Hvis det er en bla
linje i kontrollinjeomradet (C), viser det at testen har virket riktig.

Forholdsregler
Standard retningslinjer for & behandle smittestoffer og kjemiske
reagenser skal falges giennom hele prosedyren.

* Det anbefales at man bruker engangshansker under behandling av
prover.

* Kast alt kontaminert avfall, som IM-enheter og pipetter, pa korrekt
mate.

o R1inneholder natriumazid som er klassifisert slik i henhold til
direktiver fra De europeiske fellesskap, EF: Helseskadelig (Xn). Dette
er de aktuelle risiko- (R) og sikkerhetssetningene (S):

Xn_ R22 Farlig ved svelging.
S60 Dette kjemikaliet og dets emballasje skal behandles
som spesialavfall.

innhold i og oppbevaring av settet

Hvert Clearview IM-sett inneholder tilstrekkelig materiale for 20 tester:

* 20 enheter som er pakket enkeltvis i folie: inneholder separate
omrader med bovint erytrocyttprotein og lateksmerket bovint
erytrocyttprotein.

* 20 engangspipetter.

o 1x2mlR1: fosfatbufret saltopplesning.

o 1 pakningsvedlegg.

Clearview IM skal oppbevares ved 2-30 °C.

Skal ikke brukes etter den oppgitte utlapsdatoen.

Nodvendig materiell som ikke felger med:

o Tidsur

* Blodproveror:

For fullblod: 50 pl-kapillerrer dekket med antikoagulant for fingerstikk,
eller blodrer som inneholder antikoagulant. EDTA, citrat eller heparin er
passende antikoagulanter. Folg produsentens instruksjoner.

For serum: Bruk et standard blodrer etterfulgt av et separasjonstrinn
ved bruk av sentrifugering, og bruk om enskelig en fysisk separator for
a isolere serumet. Folg produsentens instruksjoner.
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For plasma: Bruk et standard blodrer som inneholder en av
antikoagulantene EDTA, citrat eller heparin, etterfulgt av et
sentrifugerinsgtrinn.

Oppbevaring av prave

Prover av fullblod ma brukes straks. M& ikke fryses.

Serum- eller plasmaprover kan oppbevares inntil tre dager ved 2-8 °C
eller fryst ved < -20 °C i inntil en maned.

Testprosedyre

Pass pa at alle enheter og praver holder 18-30 °C. Nar det er klart for

testen, rives foliepakningen opp, og Clearview IM-enheten tas ut og

plasseres pa en plan flate. Folg én av disse prosedyrene:

1. Fullblod: Bruk pipetten som falger med, og tilfer 2 draper fullblod til
prevevinduet. Tilfer sa straks 2 draper R1 rett fra flasken. Testen ma
avleses 15 minutter etter at praven er tilfort. ELLER

. Fullblod (fingerstikk): Ta blod fra fingeren med et 50 pl-kapilleerrar
dekket med antikoagulant. Tilfer fullblodet direkte til provevinduet.
Tilfor s& straks 2 draper R1. Testen ma avleses 15 minutter etter at
proven er tilfort. ELLER

. For serum eller plasma: Bruk pipetten som felger med, oq tilfor 4
draper av proven til pravevinduet. Testen ma avleses 5 minutter
etter at praven er tilfart.
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Tolknlnq av resultater

Et positivt resultat vises ved en bla linje i bade testlinjeomradet (T)
og kontrollinjeomradet (C) innen den spesifiserte tiden. Det kan
veere forskjell i intensitet mellom de to linjene, men dette pavirker
ikke tolkningen av resultatene.

Et negativt resultat vises ved dannelse av en bla linje bare i
kontrollinjeomradet (C) innen den spesifiserte avlesningstiden.

En bla linje som vises i kontrollinjeomradet (C) innen den spesifiserte
avlesingstiden, viser at testen har virket riktig. Hvis det ikke vises
noen linje i kontrollinjeomradet (C) innen den spesifiserte tiden, ma
testen gjentas med en ny Clearview IM-enhet.

Begrensninger for testen

1. Clearview IM skal brukes bare med blodpraver (fullblod, serum eller
plasma). Ytelsen nar testen tas med andre kilder, er ikke pavist.

2. Praver som er kontaminerte eller sterkt hemolyserte, skal ikke
brukes. Serum- eller plasmapraver ma vaere klare og fri for partikler.

3. Negative resultater kan forekomme hvis det ikke er tilstrekkelig
antistoff i proven. Nar man far negative resultater, og det fremdeles




finnes symptomer, anbefales det at en ny test utfares senere, slik at
det gis tid til utvikling av antistoff.

. Det er blitt rapportert at opptil 10-20 % av smittede voksne og 50 %
av barn under 4 &r ikke produserer IM-heterofile antistoffer#*.

. Forekomsten av heterofile antistoffer er pavist ved andre
sykdomstilstander som levkemi, Burkitts lymfom, revmatoid artritt,
viral hepatitt og cytomegalovirusinfeksjoner’.

. Siden heterofilt antistoff kan vedvare i flere maneder etter
tilfriskning®, bar et positivt resultat ikke betraktes som indikasjon pa
akutt smittsom mononukleose isolert fra klinisk og hematologisk
informasjon. Derfor ma funn som er oppnadd med Clearview IM,
vurderes sammen med bade hematologiske funn og kliniske
symptomer for pasienten for diagnosen smittsom mononukleose gis.

. Ikke bruk enheter som er blitt vate, eller hvis emballasjen er blitt
skadet.
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Forventede resultater

Insidenstoppen for smittsom mononukleose forekommer mellom 15 og
19 &r med 345-671 tilfeller per 100 000 per &r’. Infeksjon i
barndommen er vanligvis subklinisk, mens infeksjon hos ungdom eller
unge voksne forer til IM i 30-70 % av tilfellene’. Etter 35 &r synker
insidensen raskt og er uvanlig for personer over 40 ar’.

Kalibrering

Clearview IM er kalibrert ved bruk av interne standarder produsert fra
fortynninger av en preparatbeholdning som er produsert fra en pool
med hoyt titer fra IM-positive pasienter.

Ytelsesdata

Ytelsen til Clearview IM er blitt bestemt i ved en klinisk
multisenterevaluering. Prover fra pasienter som ble mistenkt for
smittsom mononukleose, ble testet med Clearview IM-sett og en
kommersielt tilgjengelig differensierende test for rade celler (test A).
Alle uoverensstemmende prover ble testet videre med en spesifikk
Epstein-Barr-virusanalyse for forekomst av antistoffer (1gG eller igh)
mot enten kapsidantigen eller nuklezert antigen.

Dette er de endelige dataene:

Testet Resultat fra
Test A Clearview IM_| Falsomhet | Spesifisitet
prove e E—
+ 64 0
Fullblod - 3 187 95,5 % 100 %
Serum/ + 66 0
plasma - 1 187 98,5 % 100 %

Disse funnene stattes i uavhengige studier*.

Rédgivningstelefon

Hvis du tenger mer informasjon, kontakter du forhandleren eller ringer
Inverness Medical Technical Support pa:

Storbritannia: 08705 134952

Fra andre land: +44 (0) 1234 835959

www.clearview.com
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