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Clearview Im

Utilizacao

0 Clearview IM é um imunoensaio simples e rdpido de deteccao
qualitativa de anticorpos IgM heterdfilos da mononucleose infecciosa
em amostras de sangue total, soro ou plasma. Destina-se apenas a
utilizacao por profissionais para diagnosticos /n vitro.

Introdugdo

A mononucleose infecciosa (MI) é uma infeccao herpética aguda
causada pelo Virus de Epstein-Barr (VEB). Trata-se de uma doenca de
gravidade varidvel, sendo caracterizada por um conjunto de sintomas
que podem incluir letargia, faringite, linfadenopatia, esplenomegélia,
hepatite e ictericia. Embora pouco frequentes, sao também
consequéncias desta patologia a anemia hemolitica auto-imune, a
ruptura esplénica espontanea e a progressao para leucemia aguda
linfoblastica. O tratamento da doenca é essencialmente sintomatico
incluindo, por um lado, repouso absoluto no leito para prevenir a
ocorréncia de complicacoes graves afectando o figado ou o baco e, por
outro, a administracao de analgésicos para controlo da dor’.

Durante a fase aguda da doenca, os anticorpos heteréfilos Ml
(primariamente da classe IgM) aparecem em 80-90% dos casos de
MI"*3. Os anticorpos heterdfilos MI sao habitualmente evidencigveis 1-
12 semanas apos o inicio da doenca, tendo sido porém demonstrado
que podem persistir por um ano**.

0s anticorpos heterdfilos MI podem ser detectados pela aglutinacao de
glébulos vermelhos de mamiferos. A absorcdo diferencial de soros para
remocao de outros anticorpos heterdfilos no especificos conduz ao
aumento da especificidade. Os antigénios obtidos a partir de
membranas de eritrdcitos bovinos sao mais especificos para os
anticorpos heterdfilos MI que aqueles obtidos a partir de eritrocitos
ovinos ou de equinos*.

0 Clearview IM utiliza uma glicoproteina de eritrdcitos bovinos sendo
por isso altamente especifico, ndo requerendo pré-tratamento da
amostra e produzindo resultados claros e inequivocos.

Principio do teste

A amostra do doente (sangue total, soro ou plasma) ¢ adicionada a
placa absorvente na janela de amostra (S) do dispositivo. No caso das
amostras de sangue total, ¢ também adicionado um diluente (R1). A

placa absorvente contém microesferas azuis ligadas a glicoproteina de
eritrocitos bovinos. Quando a amostra é aplicada, estas microesferas
sao mobilizadas e a amostra migra ao longo da tira-teste. Se a amostra
contém anticorpos heterdfilos IM ocorrerd conjugacao destes com as
glicoproteinas de eritrocitos bovinos ligadas as microesferas, formando
assim um complexo. Estes complexos sao depois ligados pe\a regiao de
glicoproteinas imobilizadas de eritrocitos bovinos na regido da linha de
teste (T), constituindo uma linha de teste azul. Caso os anticorpos
heterdfilos IM nao estejam presentes, ndo ocorrerd formacao de uma
linha na regido da linha de teste (T).

0 Clearview IM apresenta também uma funcao integrada de controlo. O
aparecimento de uma linha azul na regido da linha de controlo (C)
demonstra que o teste foi processado correctamente.

P[ECBU;OES

Devem ser observadas, em todos os procedimentos, as directrizes

padrao de manuseamento de agentes infecciosos e quimicos.

Recomenda-se a utilizacdo de luvas descartaveis durante o

manuseamento de amostras.

Elimine devidamente todos os residuos contaminados, tais como

dispositivos Clearview IM e pipetas.

e 0 R1 contém azida sodica e estd classificado, nos termos das
Directivas Comunitarias (CE) aplicdveis, como: Nocivo (Xn). Seguem-
se as frases adequadas para indicacao de Risco (R) e Seguranca (S).

Xn_ R22 Nocivo se ingerido.
S60 Este material e a respectiva embalagem tém de ser
eliminados como residuos bioldgicos perigosos.

Contetidos e armazenamento do kit

(Cada kit de Clearview IM contém material suficiente para 20 testes:

e 20 dispositivos embalados individualmente em saquetas metalicas:
contendo regioes separadas de glicoproteina de eritrdcitos bovinos e
glicoproteina de eritrécitos bovinos marcada com latex.

* 20 pipetas descartdveis.

e 1 x2mlR1:solucdo salina com tampao fosfato.

o 1 folheto incluso.

0 Clearview IM deve ser armazenado a temperaturas entre 2-30°C.

Nao utilize ap6s a data de validade indicada.

Materiais necessérios mas nao fornecidos:

e Temporizador
o Tubos de colheita de sangue:
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Para o sangue total: tubos capilares de 50 pl revestidos com
anticoagulante, para picada no dedo ou tubos de sangue contendo
anticoagulante. EDTA, citrato ou heparina sao considerados
anticoagulantes adequados. Siga as instrucdes do fabricante.

Para o soro: Utilize um tubo normal de colheita de sanque, sequido por
uma etapa de separacdo usando centrifugacdo e, se o pretender, utilize
um separador fisico para isolar o soro. Siga as instrucées do fabricante.

Para o plasma: Utilize um tubo normal de colheita de sangue contendo
qualquer dos sequintes anticoagulantes: EDTA, citrato ou heparina,
sequido por uma etapa de centrifugacao.

Armazenamento de amostras

As amostras de sangue total tém de ser utilizadas imediatamente. Nao
congele.

As amostras de plasma ou soro podem ser armazenadas por um
periodo maximo de trés dias a temperaturas de 2-8°C, ou congeladas a
<-20°C até um perfodo maximo de um més.

Procedimento de teste

Certifique-se de que todos os dispositivos e amostras se encontram a
temperaturas de 18-30°C. Quando pronto para efectuar o teste, rasque
a embalagem metdlica para a abrir, remova o dispositivo Clearview IM
e coloque-o numa superficie plana. Adopte entdo um dos sequintes
procedimentos:

1. Sanque total: Utilizando a pipeta fornecida, transfira 2 gotas de
sanque total para a janela de amostra. Adicione imediatamente 2
gotas de R1, directamente a partir da garrafa. A leitura do teste tem
de ser efectuada 15 minutos apos a adicao da amostra. OU

Sanque total (de picada no dedo): Colha sanque a partir do dedo,
utilizando um tubo capilar de 50 pl revestido com anticoaqulante.
Transfira directamente o sanque total para a janela de amostra.
Adicione entdo imediatamente 2 qotas de R1. A leitura do teste tem
de ser efectuada 15 minutos ap6s a adicdo da amostra. OU

Para soro ou plasma: Utilizando a pipeta fornecida, transfira 4 gotas
da amostra para a janela de amostra. A leitura do teste tem de ser
efectuada 5 minutos apos a adicdo da amostra.
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Interpretacao dos resultados

o Um resultado positivo é indicado por uma linha azul na regiao da
linha de teste (T) e na regiao da linha de controlo (C), dentro do
tempo especificado. Pode ocorrer uma diferenca na intensidade
entre as duas linhas, algo que nao afecta, porém, a interpretacao
dos resultados.




* Um resultado negativo € indicado pela formacao de uma linha azul
apenas na reqiao da linha de controlo (C), dentro do tempo de
leitura especificado.

0 aparecimento de uma linha azul na reqgido da linha de controlo (C),
dentro do tempo de leitura especificado, indica que o teste decorreu
correctamente. Caso nao apareca qualquer linha na regiao da linha
de controlo (C), dentro do tempo especificado, o teste tem de ser
entao repetido com um novo dispositivo Clearview IM.

Limitacoes do teste

1. 0 Clearview IM foi concebido para utilizacdo apenas com amostras
de sangue (sangue total, soro ou plasma). O desempenho do teste a
partir de outras fontes ndo foi estabelecido.

. As amostras contaminadas ou claramente hemolisadas ngo devem
ser utilizadas. As amostras de soro ou plasma tém de se apresentar
limpidas e livres de particulas.

. Podem ser obtidos resultados negativos se houver uma quantidade

insuficiente de anticorpos na amostra. Caso se obtenham resultados

negativos e, ainda assim, os sintomas persistam, é recomendada a

execucdo de um teste adicional numa data posterior, por forma a

permitir o desenvolvimento dos anticorpos.

Foi descrito que até 10-20% dos adultos infectados e 50% das

criancas com idade inferior a 4 anos, podem nao produzir anticorpos

heterofilos'**.

. Além disso, a presenca de anticorpos heterdfilos foi demonstrada
em outros estados patoldgicos, tais como leucemia, linfoma de
Burkitt, artrite reumatoide, hepatite virica e infeccoes por
citomegalovirus®.

6. Uma vez que os anticorpos heterdfilos podem persistir por diversos
meses apos a recuperacao’, um resultado positivo, isolado das
informacoes clinicas e hematoldgicas, nao pode ser encarado como
indicativo de mononucleose infecciosa aguda. O resultado obtido a
partir do Clearview IM tem, pois, de ser considerado
conjugadamente com os achados hematoldgicos e os sintomas
clinicos do doente, antes de se estabelecer o diagndstico de
mononucleose infecciosa.

7. Nao utilize se houver conspurcacao dos dispositivos com dgua ou se
a embalagem apresentar danos.
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Resultados esperados

0 pico de incidéncia da mononucleose infecciosa ocorre entre os 15 e
0s 19 anos de idade com 345-671 casos por 100.000 a cada ano’. A
infeccao durante a infancia é habitualmente subclinica, enquanto a

infeccao em adolescentes ou jovens adultos resulta em MI em 30-70%
dos casos’. Apds a idade de 35 anos a incidéncia da doenca declina
rapidamente, ndo sendo frequente em pessoas com idade superior a
40anos”.

Calibragao

0 Clearview IM é calibrado utilizando os padroes internos produzidos a
partir de diluicoes de uma solucdo-mae preparada a partir de um conjunto
de soros de doentes com titulos elevados de positividade para MI.

Caracteristicas de desempenho

0 desempenho do Clearview IM foi determinado numa avaliacdo clinica
multicéntrica. As amostras de doentes com suspeita de Mononucleose
Infecciosa foram testadas utilizando o kit Clearview IM e um teste
diferencial de eritrécitos, disponivel no mercado (Teste A). Todas as
amostras discordantes foram adicionalmente testadas com um
imunoensaio especifico do virus de Epstein-Barr para deteccdo da
presenca de anticorpos (IgG ou IgM) contra antigénios da capside ou do
nucleo.

0s dados resolvidos sao os sequintes:

Resultado
Amostras . - .
testadas Teste A learwew_IM Sensibilidade | Especificidade
Sangue + 64 0
total - 3 | 187 95-5% 100%
Soro/ + 66 0
Plasma - 1 187 98.5% 100%

Estes achados estdo confirmados em estudos independentes®*.

Linha de aconselhamento

Para informacoes adicionais, contacte por favor o seu distribuidor ou
contacte a Assisténcia Técnica da Inverness Medical através de:
Reino Unido: 08705 134952

Internacional: +44 (0) 1234 835959

www.clearview.com
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