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Test rapido per la diagnosi di Mononucleosi Infet-
tiva (IM) grazie alla determinazione qualitativa
deqli anticorpi eterofili anti Mononucleosi Infettiva
nel sangue intero, siero o plasma.

Esclusivamente per uso diagnostico professionale
in vitro.

USO PREVISTO

Il Clearview® IM Il € un test rapido immunocro-
matografico per la determinazione qualitativa nel
sangue intero, siero o plasma, da usarsi come
ausilio nella diagnosi dell'infezione da Mononu-
cleosi Infettiva.

SOMMARIO

La Mononucleosi Infettiva (IM) e causata dal virus
di Epstein-Barr, appartenente alla famiglia deqgli
Herpes Virus. Sintomi della IM sono febbre, mal di
gola e ingrossamento delle ghiandole linfatiche.
Solo in casi rari si possono verificare problemi
cardiaci o al sistema nervoso centrale. La diagnosi
di Im si basa sulla presenza degli anticorpi eterofili.
Gli anticorpi eterofili della Mononucleosi Infettiva
appartengono alla classe IgM. Sono presenti nel
80-90% dei casi di IM in fase acuta e possono
essere filevati nel 60-70% dei pazienti durante la
prima settimana di sintomi clinici."?>*

Clearview® IM I & un test semplice che utilizza un
estratto di eritrociti bovini per la determinazione
selettiva qualitativa degli anticorpi eterofili anti
Mononucleosi Infettiva nel sangue intero, siero o
plasma in alcuni minuti.

PRINCIPIO

Clearview® IM I & un test immunologico a flusso
laterale per la determinazione qualitativa degli
anticorpi eterofili anti Mononucleosi Infettiva nel
sangue intero, siero o plasma. In questo test,

gli antigeni dell'estratto da eritrociti bovini sono
immobilizzati nell'area di test. Durante l'esecuzione
del test il campione reagisce con l'antigene estratto
da eritrociti bovini legato alle particelle che sono
state applicate alla membrana assorbente. Questa
miscela migra cromatograficamente lungo la mem-
brana e reagisce con I'antigene estratto da eritrociti
bovini immobilizzato. Se il campione contiene anti-
corpi eterofili anti IM, comparira una linea colorata
nellarea di test, a indicare un risultato positivo. Se
il campione non contiene anticorpi eterofili anti-IM,
non compare alcuna linea colorata nellarea di test,
indicando un risultato negativo. Come controllo
procedurale, una linea colorata compare sempre
nell’area di controllo a indicare che ¢ stato utilizzato
un volume di campione appropriato e che si e
verificato I'assorbimento da parte della membrana.

REAGENTI

Il test contiene antigene estratto da eritrociti bovini
legato alle particelle e antigene estratto da eritrociti
bovini legato alla membrana.

PRE(AUZIONI
Esclusivamente per uso diagnostico profes-
sionale in vitro. Non utilizzare oltre la data di
scadenza.
Il test deve rimanere nel sacchetto sigillato fino
al momento dell'utilizzo.
Non mangiare, bere o fumare nellarea in cui
campioni o kit vengono maneggiati.
Non utilizzare il test se il sacchetto & danneggiato.
Maneggiare campioni e controlli come se
contenessero agenti infettivi. Durante l'intera
analisi, adottare le precauzioni indicate contro i
pericoli microbiologici e attenersi alle procedure
standard per un corretto smaltimento dei
campioni.
Il plasma umano utilizzato per i controlli
positivo e negativo e stato testato con metodo
ELISA per la presenza di anticorpi per il virus
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dell'immunodeficienza umana HIV di tipo 1

e 2, per l'antigene di superficie dell'epatite B
(HbsAq) e per gli anticorpi HCV con esito nega-
tivo. Cio non toglie la necessita di assumere
precauzioni nel maneggiare ed eliminare
questo materiale.

Durante analisi dei campioni, indossare abiti
protettivi quali camici da laboratorio, quanti
monouso e occhiali protettivi.

Il test usato deve essere smaltito in conformita
alle normative locali.

Umidita e temperatura possono esercitare
effetti negativi sui risultati.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare all'interno del suo sacchetto sigillato
integro a temperatura ambiente o in frigorifero
(2-30 °C). Il test e stabile fino alla data di sca-
denza indicata sul sacchetto sigillato. Il test deve
rimanere nel sacchetto sigillato fino al momento
dell'utilizzo. NON CONGELARE. Non utilizzare oltre
la data di scadenza.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Clearview® IM Il puo essere utilizzato con
sangue intero (mediante prelievo venoso o
pungidito), siero o plasma.

Per la raccolta di campioni di sangue intero
con prelievo venoso: prelevare campioni di
sangue con anticoagulante (sodio o eparina al
litio, potassio o sodio EDTA, sodio oxalato, sodio
citrato) attenendosi a procedure standard di
laboratorio.
Per la raccolta di campioni di sangue intero
con pungidito:
Lavare la mano del paziente con acqua
calda e sapone o pulirla con un tampone
imbevuto di alcool. Lasciare asciugare.
Massaggiare la mano, senza toccare il punto
dell'inserimento della lancetta, sfregando
verso la punta del dito medio o anulare.




Pungere il dito con una lancetta sterile.
Rimuovere le prime gocce di sangue.
Strofinare delicatamente la mano dal polso
verso il palmo e il dito in modo che si formi
una quantita di sangue sufficiente sul sito
della puntura.
Dispensare nel test il campione di sangue
intero prelevato con il pungidito utilizzando
una provetta per prelievo capillare:
Toccare l'estremita della provetta
in modo da prelevare circa 50 pl di
sangue. Evitare la formazione di bolle
daria.
Posizionare il bulbo sull'estremita
superiore della provetta per prelievo
capillare, quindi premerlo in modo da
dispensare il sangue intero nel pozzetto
del campione (S) del dispositivo di
analisi.
Separare il siero o il plasma dal sanque appena
possibile, onde evitare emolisi. Utilizzare esclu-
sivamente campioni limpidi, non emolizzati.
Effettuare il test subito dopo aver prelevato i
campioni. Non lasciare i campioni a temperatu-
ra ambiente per periodi prolungati. | campioni
di siero e plasma possono essere conservati
a 2-8 °C per massimo 3 giorni. Per la con-
servazione a lungo termine, tenere i campioni
a temperature al di sotto di 20 °C. | campioni
di sangue intero raccolti per via endovenosa
devono essere conservati a una temperatura
di 2-8 °C se il test viene effettuato entro 2
giorni dal prelievo. Non congelare i campioni
di sangue intero. | campioni di sangue intero
prelevati mediante pungidito devono essere
analizzati immediatamente.
Portare i campioni a temperatura ambiente
prima di esequire I'analisi. | campioni congelati
devono essere scongelati completamente e
accuratamente miscelati prima dellanalisi. |

campioni non devono essere sottoposti a pit
cicli di congelamento e scongelamento.

Se i campioni devono essere spediti, il confezi-
onamento del pacco deve essere conforme alle
normative locali relative al trasporto di agenti
eziologici.

MATERIALI
I\/\atenah forniti

20 Dispositivi di analisi

Tx5mLR1

20 Contagocce

1 x 1mL Controllo negativo (plasma umano
diluito, 0,09% sodio azide)

1 x 1mL Controllo positivo (plasma umano
diluito contenente anticorpi eterofili di IM,
0,09% NaNs)

1 Foglietto illustrativo

I\/\ater|al| richiesti ma non forniti

Timer

Contenitore per raccolta campioni (per prelievo
venoso di sangue intero)

Lancette (solo per il prelievo di sangue intero
con pungidito)

Centrifuga

Provette per prelievo capillare eparinizzate e
bulbo di dispensazione (solo per il prelievo di
sangue intero con pungidito)

INDICAZIONI PER L'USO

Prima di esequire I'analisi, lasciare equilibrare il
test, il campione, R1 e/o i controlli a tempera-
tura ambiente (15-30 °C).

1.

Rimuovere il dispositivo di analisi dal sac-
chetto di alluminio e utilizzarlo prima possibile.
Risultati ottimali si ottengono se il saggio viene
esequito entro un‘ora.

Posizionare il dispositivo di analisi su una
superficie piana pulita.

Per campioni di siero o plasma:

Tenendo il contagocce in posizione verticale
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trasferire 1 goccia di siero o plasma (circa
25 pL) nel pozzetto del campione (S) del
dispositivo di analisi, aggiungere 1 goccia di
R1 (circa 55 pL), quindi avviare il timer.

Per il prelievo venoso di campioni di
sangue intero:

Tenendo il contagocce in posizione verticale
trasferire 2 gocce di sangue intero (circa

50 pl) nel pozzetto del campione (S) del
dispositivo di analisi, aggiungere 1 goccia di
R1 (circa 55 pl), quindi avviare il timer.

Per il prelievo di campioni di sangue intero
mediante pungidito:

Per I'utilizzo di una provetta capillare: riempire
una provetta capillare e trasferire circa

50 pL di sangue intero da digitopuntura
nel pozzetto del campione (S) del dispositivo
di analisi, quindi aggiungere 1 goccia di R1
(circa 55 pL) e avviare il timer.

3. Attendere la comparsa della linea o delle
linee colorate. Leggere i risultati dopo 5
minuti. Non interpretare i risultati dopo 10
minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

POSITIVO:* compaiono due linee colorate

distinte. Una linea deve trovarsi nell'area di con-

trollo (C) e unaltra linea deve trovarsi nell'area

di test (T).

“NOTA: I'intensita del colore nellarea di test (T)

varia in base alla concentrazione degli anticorpi

contro TP presenti nel campione. Pertanto, ogni
sfumatura di colore nellarea di test (T) deve
essere considerata un risultato positivo.

NEGATIVO: compare una linea colorata

nell‘area di controllo (C). Non compare alcuna

linea colorata evidente nellarea di test (T).

NON VALIDO: non compare la linea di controllo

(€). Le cause pit probabili della mancata com-

parsa della linea di controllo sono rappresentate

da un volume di campione insufficiente o da tec-



niche procedurali errate. Esaminare la procedura e
ripetere I'analisi con un nuovo test. Se il problema
persiste, interrompere immediatamente |'utilizzo
del kit di test e contattare il distributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA

Nel test e incluso un controllo procedurale.

La comparsa di una linea colorata nell'area di
controllo (C) viene considerata un controllo pro-
cedurale interno. Fornisce la conferma che é stato
applicato un volume di campione sufficiente, che
si e verificato un adequato assorbimento da parte
della membrana e che é stata utilizzata la tecnica
procedurale corretta.

In aggiunta alle normali procedure di controllo
qualita esequite dal laboratorio, si raccomanda

di testare un controllo esterno sia positivo che
negativo perlomeno una volta per ciascun kit e
per ciascun operatore che utilizza il kit. In questo
modo si potra verificare che sia i reagenti che il
test funzionano correttamente e che l'operatore
dispone di sufficienti conoscenze per esequire la
procedura del test correttamente. | controlli esterni
positivo e negativo sono forniti nel kit.

Procedura per lanalisi del controllo di qualita esterno

1. Tenendo il flacone in posizione verticale,
dispensare 1 grande goccia (circa 40 pL) di
soluzione di controllo positivo o negativo nel
pozzetto del campione (S) del dispositivo
di analisi e aggiungere 1 goccia di R1 (circa
55 ).

2. Continuare con la fase 3 delle Istruzioni per
I'uso.

3. Seicontrolli non generano i risultati attesi,
non utilizzare i risultati del test. Esequire
nuovamente il test o contattare il distributore
locale.

LIMITI

1. Clearview® IM Il e destinato esclusivamente
all'uso diagnostico in vitro. Il test deve essere

utilizzato esclusivamente per |a rilevazione di
anticorpi nati Mononucleosi Infettiva in cam-
pioni di sangue intero, siero o plasma. Questo
test qualitativo non consente di ottenere un
valore quantitativo né di determinare il tasso di
aumento della concentrazione dell'antigene anti
Mononucleosi Infettiva.

Clearview® IM Il determina esclusivamente la
presenza di anticorpi anti-Mononucleosi Infet-
tiva nel campione e non deve essere utilizzata
come unico criterio per |3 diagnosi di infezione
da Mononucleosi Infettiva.

Come per tutti i test diagnostici, i risultati
devono essere interpretati unitamente alle altre
informazioni cliniche disponibili.

Se il risultato del test € negativo e i sintomi
clinici persistono, si consiglia di esequire analisi
aggiuntive con altri metodi clinici. Un risultato
negativo non preclude in alcun momento

la possibilita di infezione da Mononucleosi
Infettiva.

VALORI ATTESI

Un'infezione da Virus di Epstein Barr (EBV) produce
durante I'adolescenza o nei giovani adulti una
Mononucleosi Infettiva nel 35% - 50% dei casi
riportati.’

L'incidenza di Mononucleosi Infettiva associata

ad EBV negli USA é stata stimata attorno a 45 per
100.000 persone ed e superiore negli adolescenti e
nei giovani adulti - circa 2 ogni 1.000. Non ci sono
riscontri di stagionalita nell'infezione da EBV. Il peri-
odo diincubazione e tra i 10 e i 60 giorni,mentre &
tra i 7 e i 14 giorni in bambini e adolescenti.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

Sensibilita

Clearview® IM 11 ¢ stato valutato con campioni
confermati positivi 0 negativi con un test disponi-
bile in commercio in vetrino per agglutinazione. Il
test in vetrino per agglutinazione e stato utilizzato
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come metodo di riferimento per Clearview®

IM 1. | risultati mostrano che Ia sensibilita di
Clearview® IM 11 & >99,9% comparata con il test
in vetrino per agglutinazione.

Specificita

Clearview® IM Il utilizza un antigene altamente
specifico per gli anticorpi anti-IM nel sangue
intero, nel siero o nel plasma. I risultati mostrano
che la sensibilita di Clearview® IM 11 € 98,6%
comparata con il test in vetrino per agglutina-
zione.

Clearview® IM 11 vs. vetrino per agglutinazione

Metodo Vetrino per agglutinazione Risultati
. K R totali
Risultati | Positivo | Negativo
Clearview® —
M Positivo 52 1 53
Negativo 0 69 69
Risultati totali 52 70 122

Sensibilita relativa: >99,9% (93,2%-100,0%)"
Specificita relativa: 98,6% (92,3%-100,0%)"
Accuratezza relativa: 99,2% (95,5% - 100,0%)"
* Intervalli di confidenza al 95%

Precisione

Intra-saggio

La precisione intra-saggio e stata determinata uti-
lizzando 3 replicati di tre campioni: uno negativo,
uno debolmente positivo e uno moderatamente
positivo. | valori negativi, debolmente positivi

e moderatamente positivi sono stati identificati
correttamente in oltre il 99% dei casi.
Inter-saggio

La precisione tra saggi diversi e stata determinata
tramite 10 saqgi indipendenti condotti sugli stessi
tre campioni: uno negativo, uno debolmente
positivo e uno moderatamente positivo. Sono
stati analizzati tre diversi lotti di Clearview® IM I, con



campioni negativi, debolmente positivi e moder-
atamente positivi. | campioni sono stati identificati
correttamente in oltre il 99% dei casi.

Reattivita crociata

Campioni positivi per RF, HBsAg, HBeAg, HBCAD,
HBeAb, HCV, TB, HIV e verso la sifilide sono stati
testati con Clearview® IM II. Non sono state 0s-
servate reattivita crociate, il che indica un elevato
grado di specificita di Clearview® IM I per la
determinazione degli anticorpi umani verso IM.
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Servizio di assistenza telefonica per supporto
tecnico

E possibile ricevere ulteriori informazioni dal proprio
distributore oppure contattando I'assistenza tecnica
ai seguenti recapiti:

Africa, Russia, CSI

+972 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com

Asia Pacifico
+61 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com

Canada
+1 800 818 8335 CANproductsupport@alere.com

Europa e Medio Oriente
+44 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com

America Latina
+57 2 6618797 LAproductsupport@alere.com

www.clearview.com

30



