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Clearview Im

Avsett bruk

Clearview IM ar en enkel, snabb immunoanalys for kvalitativ matning
av heterofila IgM- ant\kroppar vid smittsam mononukleos i
humanhelblod, -serum eller plasmaprover. Endast avsett for /i vitro-
diagnostiskt professionel\t bruk.

Beskrivnin

Smittsam mononukleos (IM) &r en akut herpesvirusinfektion som
orsakas av Epstein-Barr-virus (EBV). Detta ar en sjukdom som kan
variera i svarighetsgrad och som karakteriseras av symptom som kan
omfatta trotthet, halsont, lymfadenopati, splenomegali, hepatit och
qulsot. Ovanliga foljder av sjukdomar omfattar autoimmun hemolytisk
anemi, spontant brusten mjalte och progress till akut lymfoblastisk
leukemi. Behandling av sjukdomen &r primart symptomatisk, med
sanglage for att forebygga allvarliga komplikationer i lever och mjalte,
samt smartstillande for att lindra smartan’.

Under den akuta sjukdomsfasen framtrader IM-heterofila antikroppar
(primért av IgM-klassen) i 80-90% av IM-fallen"**. IM-heterofila
antikroppar kan oftast pavisas 1-12 veckor efter sjukdomsutbrottet,
men har visat sig kunna finnas kvar efter ett ar**.

IM-heterofila antikroppar kan matas genom agglutination av roda
blodkroppar fran déggdjur. Differentialabsorption av sera for att
avlagsna andra icke-specifika heterofila antikroppar okar specificiteten.
Antigener fran membranen i bovine-erytrocyter &r mer specifika for IM-
heterofila antikroppar an antigener fran antingen far- eller
hasterytrocyter’”.

Clearview IM anvander ett glykoprotein fran bovine-erytrocyter och ar
darfor mycket specifikt, kraver ingen forbehandling av provet och ger
klara och otvetydiga resultat.

Testprinci

Patientprovet (helblod, serum eller plasma) tillfors den absorberande
dynan i enhetens provfonster (). Vid helblodprov tillsatts daven en
utspadningsvatska (R1). Den absorberande dynan innehaller bla
mikrosfarer fasta vid bovine-erytrocytglykoprotein. Nar provet tillfors
satts dessa mikrosfarer i rorelse och provet forflyttar sig upp langs
testremsan. Om provet innehaller IM-heterofila antikroppar, binds dessa
till bovine-erytrocytglykoproteinet pa de blaa mikrosférerna och bildar

ett komplex. Dessa komplex binds sedan till omradet med
immobiliserat bovine-erytrocytglykoprotein i testlinjeomradet (T) och
bildar en bla testlinje. Om IM-heterofila antikroppar inte forekommer,
bildas ingen linje i testlinjeomradet (T).

Clearview IM har ocksa en inbyggd kontrollfunktion. Nar en bla linje
framtrader i kontrollomradet "C", innebdr det att testet har fungerat
som det ska.

F6r5|kt|ghetsétgarder
* Standardriktlinjer for hantering av infekterat material och kemiska
reagenter bor tilldmpas under samtliga steg i processen.
Engangshandskar rekommenderas vid hantering av prover.
Kassera allt fororenat material som t.ex. anvanda IM-enheter och
pipetter.
R1 innehdller natriumazid och klassificeras enligt tillimpliga EU-
direktiv som: Skadligt (Xn). Foljande risk- och sakerhetsutlatanden &r
tilldmpliga:
Xn _ R22 Skadligt vid fortaring.
560 Amnet och dess behallare maste kasseras som
riskavfall.
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Paketets innehall och forvaring

\/arJe Clearview IM-paket innehaller material som racker till 20 test:
20 enskilt folieforpackade enheter: innehaller separata omraden
med bovine-erytrocytglykoprotein och latex-markt bovine-
erytrocytglykoprotein.

* 20 engangspipetter.

* 1 x 2 mlR71: fosfatbuffrad saltvattenslosning.

o 1 bipacksedel.

Clearview IM ska forvaras vid 2-30°C.

Anvand inte efter det angivna utgangsdatumet.

Nodvandigt material som inte ingar:

o Tidtagarur

o Provror for blodprovstagning:

For helblod: 50p! kapilldrror behandlade med antikoagulationsmedel for
fingerstick eller blodror innehallande antikoagulationsmedel. EDTA,
citrat eller heparin ar [dmpliga antikoagulationsmedel. Folj tillverkarens
instruktioner.

For serum: Anvand ett standardblodror foljt av separation genom
centrifugering och om s& 6nskas en fysisk separator for isolering av
serumet. Folj tillverkarens instruktioner.
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For plasma: Anvand ett standardblodror som innehaller nagot av
foljande antikoagulationsmedel: EDTA, citrat eller heparin, foljt av
centrifugering.

Férvaring av prov

Helblodprov maste anvandas omedelbart. Far ej frysas.

Serum- eller plasmaprov kan forvaras i hogst tre dagar vid 2-8°C, eller
frysta vid < -20°C i hogst en manad.

Analysprocess

Se till att alla enheter och prov har en temperatur pa 18-30°C. Nér

testet ska goras, oppnar du foliepasen och tar ut Clearview IM-enheten

och staller den pa ett jamnt underlag. Anvand en av foljiande metoder:

1. Helblod: Tillfor 2 droppar helblod till provfonstret med hjalp av den
medfdljande pipetten. Tillsatt sedan omagaende 2 droppar R1 direkt
fran flaskan. Testet maste avlasas 15 minuter efter att provet tillforts.
ELLER

. Helblod (fingerstick): Ta ett blodprov fran fingret och anvand ett 50
pl kapillarror behandlat med antikoagulationsmedel. Tillfor
omgaende helblodprovet till provfonstret. Tillsatt omgaende 2
droppar R1. Testet maste avlasas 15 minuter efter att provet tillforts.
ELLER

. For serum eller plasma: Tillfor 4 droppar av provet till provfonstret
med hjalp av den medfoljande pipetten. Testet maste avlasas 5
minuter efter att provet tillforts.
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Tolknlnq av resultat

Ett positivt resultat indikeras av en bla linje i bade testlinjeomradet
(T) och kontrollomradet (C), inom den angivna tiden. Fargstyrkan kan
variera mellan linjerna, men det paverkar inte tolkningen av
resultatet.

Ett negativt resultat indikeras av att en bl3 linje endast bildas inom
kontrollomradet (C), inom den angivna avlasningstiden.

En bla linje som framtrader i kontrollomradet (C) inom den angivna
avlasningstiden visar att testet har fungerat ordentligt. Om ingen
linje visas i kontrollomradet (C) inom den angivna tiden, maste
testet upprepas med en ny Clearview IM-enhet.

Begransningar i testet

1. Clearview IM kan endast anvandas med blodprov (helblod, serum
eller plasma). Testet har inte utvarderats for anvandning av andra
typer av prov.
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. Prover som ar fororenade eller starkt hemolyserade ska inte
anvandas. Serum- och plasmaprov maste vara klara och partikelfria.
. Negativa resultat kan uppsta om provet inte innehaller tillrackligt
med antikroppar. Om resultatet &r negativt och symptomen kvarstar,
rekommenderas att ytterligare ett test utfors nagra dagar senare, for
att ge antikropparna tid att bildas.
Enligt rapporter kan det forekomma att upp till 10-20% av smittade
vuxna och 50% av barn under 4 inte bildar IM-heterofila
antikroppar'#>.
. Forekomst av heterofila antikroppar har pavisats vid andra
sjukdomstillstand som leukemi, Burkitts lymfom, reumatoid artrit,
virushepatit och cytomegalovirusinfektioner?.
Eftersom heterofila antikroppar kan finnas kvar i flera manader efter
tillfrisknandet’, ska ett positivt resultat inte betraktas som indikativt
for akut smittsam mononukleos enskilt fran den kliniska och
hematologiska informationen. Resultatet som erhalls med Clearview
IM maste darfor tolkas tillsammans med bade de hematologiska
fynden och de kliniska symptomen for patienten innan diagnosen
smittsam mononukleos stalls.
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Forvantade resultat

Toppforekomsten av smittsam mononukleos intraffar i ldern 15 till 19
ar med 345-671 fall per 100.000 per ar2. Infektion under barndomen &r
vanligen subklinisk, medan infektion hos ungdomar eller unga vuxna
resulterar i IM i 30-70% av fallen®. Efter 35 ars alder sjunker
forekomsten av sjukdomen drastiskt och ar ovanlig bland personer éver
40 ars alder’.

Kalibrering

Clearview IM har kalibrerats med hjélp av intern standard framstalld av
losningar av ett preparat som tagits fram ur en serumpool fran
hogtitrigt IM-positiva patienter.

Funktionskarakteristika

Funktionen i Clearview IM har bestamts i en klinisk
multicenterutvardering. Prov fran patienter med misstankt smittsam
mononukleos testades med Clearview IM och ett kommersiellt

tillgangligt differentialtest for roda blodkroppar (Test A). Prover som gav

olika resultat testades vidare i en specifik Epstein-Barr-
virusimmunoanalys for forekomst av antikroppar (1gG eller IgM) mot
antingen kapsid- eller nukleart antigen.

Framkomna data var foljande:

Clearview IM-
Prov som ol s
testats Test A . resultat . Kénslighet | Specificitet
+ 64 0
Helblod - 3 187 95.5% 100%
Serum/ + 66 0
Plasma - 1 187 98.5% 100%

Anvand inte enheter som blivit blota eller om forpackningen ar trasig.

Dessa fynd stods av oberoende studier*s.

Rédgivning

om du vill ha narmare information kan du kontakta din leverantor eller
Inverness Medical Technical Support pa:

Storbritannien: 08705 134952

Internationellt: +44 (0) 1234 835959

www.clearview.com
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