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Clearview Im

Uso previsto

Clearview IM es un inmunoensayo rapido y facil de utilizar que permite
la deteccion cualitativa de los anticuerpos heterdfilos Igh de la
mononucleosis infecciosa en la sangre total, el suero y el plasma
humanos. Uso exclusivo para diagnostico /n vitro profesional.

Introduccién

La mononucleosis infecciosa (MI) es una infeccion aguda provocada por
un virus de la familia de los herpes conocido como virus de Epstein-Barr
(VEB). Se trata de una enfermedad de gravedad variable que se
caracteriza por varios sintomas, entre los cuales se encuentran el
aletargamiento, dolor de garganta, linfadenopatia, esplenomegalia,
hepatitis e ictericia. Entre las consecuencias no habituales de esta
enfermedad se incluyen anemia hemolitica autoinmune, rotura
esplénica espontdnea y evolucién hacia leucemia linfobldstica aguda. El
tratamiento de la enfermedad es principalmente sintomatico y se
recomienda guardar cama para prevenir complicaciones importantes de
higado o bazo, asi como la administracién de analgésicos para aliviar el
dolor.

Durante la fase aguda de la enfermedad, los anticuerpos heteréfilos de
MI (principalmente de la clase IgM) aparecen en el 80-90% de los
casos de MI"**, Los anticuerpos heterdfilos de MI se detectan
aproximadamente de 1 a 12 semanas después de la infeccion, pero se
ha demostrado que persisten un afio™".

Los anticuerpos heterdfilos de MI pueden detectarse por la aglutinacion
de globulos rojos de mamiferos. La absorcion diferencial de sueros para
eliminar otros anticuerpos heteréfilos no especificos aumenta la

especificidad. Los antigenos que se obtienen de las membranas de los
eritrocitos bovinos son mds especificos para los anticuerpos heterdfilos

de MI que aquellos obtenidos a partir de eritrocitos de oveja o caballo®”.

La prueba Clearview IM utiliza una glicoproteina proveniente de los
eritrocitos bovinos y, por lo tanto, es altamente especifica, no requiere
tratamiento previo de la muestra y proporciona resultados claros e
univocos.

Principio de la prueba
Se anade la muestra del paciente (sangre total, suero o plasma) a la
tira absorvente de la ventana de muestras (S) del dispositivo. Para

muestras de sangre total, se anadird también un diluyente (R1). La
almohadilla absorvente contiene microesferas azules unidas a
glicoproteina de eritrocito bovino. Al aplicar la muestra, dichas
microesferas se maobilizaran y la muestra sube por [a tira de prueba. Si
la muestra contiene anticuerpos hetercfilos de MI, estos se unirdn a la
glicoproteina del eritrocito bovino que se encuentra en las microesferas
azules y formardn un complejo. Estos complejos se unen por 13 region
de glicoproteina de eritrocito bovino inmobilizada en la zona de la linea
de prueba (T) y forman una linea de prueba azul. Sino se encuentran
anticuerpos heterdfilos de MI, no se formara una linea en la zona de Ia
linea de prueba (T).

Clearview IM también ofrece una opcién de control integral. La
aparicion de una linea azul en la zona de Ia linea de control (C) indica si
la prueba se ha realizado correctamente.

Precauciones
o En todos los procedimientos deben cumplirse las directrices estandar
para la manipulacion de agentes infecciosos y reactivos quimicos.
o Serecomienda el uso de guantes desechables durante la
manipulacién de las muestras.
Elimine correctamente todos los residuos contaminados como las
pipetas y los dispositivos IM de prueba usados.
R1 contiene azida sodica y estd clasificado por la Directiva de la
Comunidad Europea (CE) como: Nocivo (Xn). Estas son las frases de
advertencia de Riesgo (R) y Seguridad (S) pertinentes:
Xn_ R22 Nocivo en caso de ingestion.
S60 Eliminense el producto y su recipiente como residuos
peligrosos.
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Contenido y almacenamiento del kit

Cada kit Clearview IM contiene material suficiente para llevar a cabo 20

pruebas:

e 20 dispositivos con envoltorio independiente de papel de aluminio:
contienen zonas independientes de glicoproteina de eritrocito bovino
y glicoproteina de eritrocito bovino marcado con latex.

* 20 pipetas desechables.

e 1 x2ml R1: solucion salina tamponada con fosfato.

o 1 folleto de instrucciones.

Clearview IM debe almacenarse entre 2 y 30°C.

No usar tras la fecha de caducidad indicada.

Materiales necesarios no incluidos:

e (ronémetro

e Tubos de recogida de especimenes:

Para muestras de sangre total: tubos capilares de 50 pl recubiertos con
anticoagulante para punciones en el dedo o tubos para sangre que
contengan anticoagulante. Las sustancias EDTA, citrato o heparina son
anticoagulantes adecuados. Siga las instrucciones del fabricante.

Para suero: utilice un tubo estandar para sangre sequido de un paso de
separacion mediante centrifugado vy, si lo desea, utilice un separador
fisico para aislar el suero. Siga las instrucciones del fabricante.

Para plasma: utilice un tubo estandar para sangre que contenga
cualquiera de los anticoagulantes mencionados a continuacion: EDTA,
citrato o heparina, sequido de un paso de centrifugado.

Almacenamiento de las muestras

Las muestras de sangre total deben utilizarse inmediatamente. No
debe congelarse.

Las muestras de suero o plasma pueden almacenarse por un maximo
de tres dias a una temperatura entre 2 y 8°C, o congeladas a < -20°C
por un maximo de un mes.

Procedimiento de ensayo

Asegurese de que todos los dispositivos y muestras se encuentren a
una temperatura entre 18 y 30°C. Cuando esté a punto para realizar la
prueba, abra el envoltorio de papel de aluminio, extraiga el dispositivo
Clearview IM y coloquelo en una superficie plana. Siga uno de estos
procedimientos:

1. Sangre total: utilizando la pipeta suministrada, anada dos gotas de
sangre total en la ventana de muestras. A continuacion, afada de
inmediato dos qotas de R1 directamente de la botella. La prueba
debe leerse 15 minutos después de haber anadido la muestra. O
BIEN

Sangre total (puncién en el dedo): obtenga sangre del dedo
mediante el tubo capilar de 50 pl recubierto con anticoagulante.
Anada directamente la sangre total en la ventana de muestras. A
continuacion, anada de inmediato dos gotas de R1. La prueba debe
leerse 15 minutos después de haber anadido la muestra. O BIEN
Para suero o plasma: utilizando la pipeta suministrada, afada cuatro
qotas de muestra en la ventana de muestras. La prueba debe leerse
5 minutos después de haber anadido la muestra.
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Interpretaaén de los resultados

La aparicion de una linea azul tanto en la zona de Ia linea de prueba
(T) como en la zona de la linea de control (C) dentro del tiempo
especificado, significard un resultado positivo. Es posible que se
produzca una diferencia de intensidad entre las dos lineas pero ello
no afecta a la interpretacion de los resultados.

La aparicion de una linea azul Unicamente en la zona de Ia linea de
control dentro del tiempo especificado, indica un resultado negativo.
La aparicion de una linea azul en la zona de la linea de control (C)
dentro del tiempo especificado indica que la prueba ha funcionado
correctamente. Si no aparece ninquna linea en la zona de a linea de
control (C) dentro del tiempo especificado, sera necesario repetir la
prueba con un nuevo dispositivo Clearview IM.

leltauones de la prueba

. Clearview IM sdlo se puede utilizar para muestras sanguineas
(sangre total, suero o plasma). El rendimiento de la prueba con otras
muestras no ha sido probado.

. No se deben utilizar muestras contaminadas o muy hemolizadas. Las
muestras de suero o plasma deben ser nitidas v libres de particulas.

. Es posible que se obtengan resultados negativos si la cantidad de
anticuerpos que presenta la muestra es insuficiente. Si se obtienen
resultados negativos pero los sintomas persisten, se recomienda que
se realice otra prueba mas adelante, permitiendo asi un tiempo para
que los anticuerpos se desarrollen.

. Se ha comprobado que hasta el 10-20% de adultos infectados y el
509% de nifios menores de 4 afos pueden no producir anticuerpos
heterdfilos de MI"*?.

. Se ha demostrado la presencia de anticuerpos heterdfilos en otras

enfermedades como, por ejemplo, la leucemia, el linfoma Burkitts,

la artritis reumatoide, la hepatitis virica y las infecciones por
citonegalovirus’.

No se debe interpretar un resultado positivo como indicativo de

mononucleosis infecciosa aguda sin contrastar los datos clinicos y

hematoldgicos puesto que los anticuerpos heteréfilos pueden

perdurar durante varios meses después de la recuperacion®. Por lo
tanto, el resultado obtenido de Clearview IM debe considerarse junto
con los resultados hematoldgicos y los sintomas clinicos del paciente
antes de realizar el diagndstico de mononucleosis infecciosa.

No utilice los dispositivos si estdn mojados o si el envoltorio est3

deteriorado.
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Resultados esperados

La mayor incidencia de mononucleosis infecciosa se da entre los 15y
los 19 afios de edad con entre 345 y 671 casos detectados por 100.000
habitantes anualmente’. La infeccion durante la infancia normalmente
se reduce a sintomas clinicos mientras que la infeccién en adolescentes
y jovenes deriva en Ml en el 30-70% de los casos”. Después de los 35
anos de edad, la incidencia de esta enfermedad disminuye
drésticamente y es poco comun entre personas mayores de 40 afos’.

Calibracién

Clearview IM se ha calibrado mediante estdndares internos obtenidos
de as disoluciones de preparados almacenados que derivan de un
banco de suero proveniente de pacientes positivos en Ml con alta
concentracion.

Caracteristicas de rendimiento

El rendimiento de Clearview IM se ha determinado en una evaluacion
clinica llevada a cabo por varios centros. Las muestras de pacientes
susceptibles de padecer mononucleosis infecciosa se evaluaron con el
kit Clearview IM y con una prueba de deteccion de anomalias en el
nivel de globulos rojos disponible en el mercado (prueba A). Las
muestras que presentaban anomalias se probaron también con un
inmunoensayo especifico para la deteccion de la presencia de
anticuerpos del virus de Epstein-Barr (IgG o IgM) contra antigenos del
capside o nucleares.

Los datos resultantes se indican a continuacion:

Resultados de la
g:gg;gg Prueba A deg,r\l,lie t\); m | Sensibilidad | Especificidad
+
Sangre * 64 0
total . 3 187 95,5% 100%
Suero/ + 66 0
Plasma . 1 187 98,5% 100%

Estudios independientes corroboran estos datos*®.

Asistencia

Si desea obtener mas informacion, péngase en contacto con su
distribuidor o llame al servicio de atencion médica de Inverness al
ndmero:

Reino Unido: 08705 134952

Internacional: +44 (0) 1234 835959

www.clearview.com
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