MONO-pikatestikasetti
(kokoveri/seerumi/plasma)
Pakkausseloste

[ REFIMO-402 | Suomi |
Pikatesti infektioosin mononukleoosin (IM) diagnosointiin ja infektioosin mononukleoosin
heterofiilisten vasta-aineiden kvalitatiiviseen tunnistamiseen kokoverestd, seerumista tai
plasmasta.
Vain in vitro -diagnostiseen ammattikéyttéén.
[KAYTTOTARKOITUS]
MONO-pikatestikasetti ~ (kokoveri/seerumi/plasma)  on infektioosin ~ mononukleoosin
diagnosoinnissa kaytettdva kromatografinen pikaimmuunimaaritys infektioosin mononukleoosin
heterofiilisten vasta-aineiden kvalitatiiviseen osoittamiseen kokoveresta, seerumista tai
plasmasta.
[YHTEENVETO]
Infektioosin mononukleoosin (IM) aiheuttaa herpesviruksiin lukeutuva Epstein—-Barrin virus.
Infektioosin mononukleoosin oireita ovat kuume, kurkkukipu ja turvonneet imusolmukkeet.
Joissakin harvoissa tapauksissa voi esiintyd sydamen tai keskushermoston ongelmia.
Infektioosi mononukleoosi diagnosoidaan naytteessa esiintyvien heterofiilisten vasta-aineiden
perusteella. Infektioosin mononukleoosin heterofiiliset vasta-aineet kuuluvat IgM-luokkaan. Niita
esiintyy 80-90 prosentissa akuuteista IM-tapauksista, ja nuta havaitaan 60-70 prosentilla
potilaista kliinisen sairauden ensimmaisten viikkojen aikana.
MONO-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) on helppokayttdinen testi, joka hyddyntaa
naudan punasoluista valmistettua uutetta infektioosin mononukleoosin heterofiilisten vasta-
aineiden kvalitatiivisessa ja selektiivisessad tunnistamisessa kokoverestd, seerumista tai
plasmasta muutamissa minuuteissa.
[TOIMINTAPERIAATE]
MONO-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) on kvalitatiivinen, lateraalivirtaukseen
perustuva immuunimaaritys infektioosin mononukleoosin heterofiilisten vasta-aineiden
osoittamiseen kokoveresta, seerumista ja plasmasta. Testiliuskan testivyohykkeelle on sidottu
naudan punasoluista eristettyd antigeenid. Testauksen aikana nayte reagoi naudan
punasoluista eristetylld antigeenilla paallystettyjen hiukkasten kanssa, joita on lisétty
testityynyyn. Seos etenee kromatografisesti testiliuskaa pitkin ja reagoi testivyohykkeelle
sidotun, naudan punasoluista eristetyn antigeenin kanssa. Jos nayte sisaltda heterofiilisia IM-
vasta-aineita, testivydhykkeelle muodostuu varillinen viiva (positiivinen tulos). Jos nayte ei
sisélla heterofiilisia IM-vasta-aineita, testivydhykkeelle ei muodostu varillista viivaa (negatiivinen
tulos). Testikasetissa on liséksi sisdinen kontrollivydhyke, jolle muodostuu vérillinen viiva aina,
kun naytetta on lisatty sopiva maara ja testikasetti on toiminut moitteettomasti.
[REAGENSSIT]
Testi sisaltdd naudan punasoluista eristetylla antigeenilla paallystettyja hiukkasia ja kalvolle
sidottua naudan punasoluista eristettya antigeenia.
[VAROTOIMET] .
Vain in vitro -diagnostiseen ammattikayttoon. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Testia on sailytettava suljetussa pussissa kayttédn saakka.
Al syb, juo tai tupakoi naytteen tai pakkauksen kasittelypaikassa.
Ala kayta testia, jos pussi on vaurioitunut.
Kasittele kaikkia naytteita ja kontrolleja mahdollisesti tartuntavaarallisina. Noudata
testauksen aikana mikrobiologisten vaarojen torjunnassa kaytettavia varotoimia ja havita
naytteet ja kontrollit vakiotoimenpiteitd noudattaen.
Positiivisissa ja negatiivisissa kontrolleissa kaytetty ihmisen plasma testattin ELISA-
menetelmalla ihmisen immuunikatovirustyypin HIV-1/HIV-2 vasta-aineiden seka B-hepatiitin
pinta-antigeenin (HBsAg) ja HCV-vasta-aineiden varalta ja todettiin negatiiviseksi. Siita
huolimatta niiden kasittelyssa ja havittdmisessa on oltava huolellinen.
Kayta naytteiden testauksen aikana suojavarusteita, kuten laboratoriotakkia, kertakayttoisia
suojakasineité ja suojalaseja.
Havita kaytetty testi paikallisten maaraysten mukaan.
Kosteus ja lampétila voivat vaikuttaa tuloksiin haitallisesti.
[SAILYTYS JA VAKAUS]
Séilyta suljetussa pussissaan huoneenlamméssa tai |
vakaana suljettuun pussiin painettuun viimeiseen kayttopé
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aapissa (2-30 °C). Testi sailyy
an saakka. Testid on sailytettava

suljetussa pussissa kayttoon saakka. ALA PAKASTA. Ala kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

[NAYTTEENOTTO JA VALMISTELUT]

o MONO-pikatestikasetilla  (kokoveri/seerumi/plasma) voi tehda testin kokoverestd
(laskimoveresta tai sormenpaaverestd), seerumista tai plasmasta.

« Laskimoverindytteen ottaminen: Keraa antikoaguloitu verinayte (natrium tai litiumhepariini,
kalium- tai natrium-EDTA, natriumoksalaatti, natriumsitraatti) laboratorion vakiotoimenpiteita
noudattaen.

* Sormenpaaverindytteen ottaminen:

e Pese potilaan kasi saippualla ja lampimélla vedelld tai kaytd alkoholipohjaista

desinfiointipyyhettd. Anna kuivua.

Hiero kéatta kohti keskisormen tai nimettémén sormen paata koskettamatta pistoskohtaa.

Puhkaise iho steriililla lansetilla. Pyyhi p0|s ensimmainen veritippa.

Hiero katté hellavaraisesti ranteesta ja kdmmenestéd kohti sormea, jotta pistoskohtaan

muodostuu pydred veripisara.

Siirréd sormenpaaverinayte testikasetin naytekaivoon kayttaen kapillaaria:

o Tayta kapillaari (noin 50 pl) koskettamalla veripisaraa kapillaarin paalla. Valta iimakuplia.

e Aseta pallo kapillaarin toiseen paahan ja tyhjennad kokoverindyte kapillaarista
testikasetin naytekaivoon (S) puristamalla palloa.
e Hemolyysin estdmiseksi seerumi tai plasma on erotettava mahdollisimman pian verisoluista.
Kayta vain kirkkaita, hemolysoitumattomia naytteita.

e Testaus suoritetaan heti naytteenoton jélkeen. Naytteita saa sailyttdaa pitkia aikoja
huoneenldmmdssa. Seerumi- ja plasmanaytteitd voi sailyttaad jadkaapissa (2-8 °C) enintdan
3 vuorokautta. Pitkakestoisesti naytteitd voidaan sailyttaa alle -20 °C:ssa. Laskimoverindytteet
sailytetddn 2-8 °C:ssa, jos testaus suoritetaan 2 vuorokauden kuluessa naytteenotosta.
Kokoverinaytteitéd ei saa pakastaa. Sormenpaaverinadyte on testattava valittomasti.
Anna naytteiden ldmmeta huoneenlampdon ennen testausta. Anna pakastettujen naytteiden
sulaa kokonaan ja sekoita ne hyvin ennen testausta. Naytteitd ei saa pakastaa ja sulattaa
toistuvasti.

e Jos naytteitd taytyy kuljettaa, ne on pakattava taudinaiheuttajien kuljettamista koskevien
paikallisten ohjeiden mukaisesti.
[MATERIAALIT]
Sisaltyvat materiaalit
Testikasetit e Puskuri o Pipetit
Negatiivinen kontrolli (laimennettu ihmisen plasma, 0,09 % * Pakkausseloste
natriumatsidia)
Positiivinen kontrolli (laimennettu ihmisen plasma, joka sisaltaa heterofiilisia IM-vasta-aineita,
0,09 % NaNj:a)
Vaadittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksen mukana
Ajastin « Naytteenottovalineet (laskimoverinaytteet)
Lansetti (vain sormenpaaverinaytteet)
Heparinoidut kapillaarit ja tyhjennyspallo (vain sormenpééverinéytteet)
[KAYTTOOHJEET]
Anna testin, naytteen, puskurin ja/tai kontrollien tasaantua huoneenldmp66n (15-30 °C)
ennen testausta.
1. Ota testikasetti foliopussista ja kayta se mahdollisimman nopeasti. Parhaat tulokset saadaan,
jos maaritys suoritetaan tunnin sisalla.
2. Aseta testikasetti puhtaalle ja tasaiselle alustalle.
Seerumi- ja plasmandytteet:
Pida pipettia pystysuorassa ja siirra 1 pisara seerumia tai plasmaa (noin 25 pl) testikasetin
naytekaivoon (S). Liséa seuraavaksi 1 tippa puskuria (noin 55 pl). Kéynnista ajastin. Katso
jaljiempéana olevaa kuvaa.
Laskimoverindytteet:
Pida pipettia pystysuorassa ja siirra 2 pisaraa kokoverta (noin 50 pl) testikasetin
naytekaivoon (S). Liséa seuraavaksi 1 tippa puskuria (noin 55 pl). Kdynnista ajastin. Katso
jaliempéana olevaa kuvaa.
Sormenpéaverinaytteet:
Kapillaarin kaytté: Tayta kapillaari ja siirrd noin 50 pul sormenpaaverinaytetta testikasetin
naytekaivoon (S). Lisaa seuraavaksi 1 tippa puskuria (noin 55 pl). Kaynnista ajastin. Katso
jaljiempéana olevaa kuvaa. .
3. Odota varillisen viivan (viivojen) ilmestymistd. Lue tulos 5 minuutin kuluttua. Ala tulkitse
tulosta enaa 10 minuutin kuluttua.

« Sentrifugi

1 pisara seerumia tai plasmaa 2 pisaraa laskimokokoverta 50 pl kokoverta

sormenpaaverinaytteesta
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[TULOSTEN TULKINTA]

(Katso ylla olevaa kuvaa.)

POSITIIVINEN:* Nakyviin tulee kaksi erillistad varillista viivaa. Kontrollivydhykkeelld (C) on

yksi viiva ja testivyohykkeella (T) toinen viiva.

*HUOMAUTUS: Testivydhykkeelld (T) olevan viivan varin voimakkuus riippuu naytteen

siséltdmien heterofiilisten [IM-vasta-aineiden maarasta. Niinpa heikkokin varillinen viiva

testivydhykkeella (T) on tulkittava positiiviseksi tulokseksi.

NEGATIIVINEN: Kontrollivyohykkeelld (C) on varillinen viiva. Testivyohykkeella (T) ei nay

vérillista viivaa.

MITATON: Kontrolliviiva ei ole nakyvissa. Kontrollivivan puuttumisen todennakéisin syy on

naytteen riittdmaton maara tai virheet testin tekemisessa. Tarkista menettely ja toista testi

uudella testipakkauksella. Jos ongelma jatkuu, lopeta testipakkauksen kaytto valittdmasti ja ota

yhteytta paikalliseen maahantuojaan.

[LAADUNVALVONTA]

Jokainen testikasetti siséltdd laadunvalvontakontrollin. Kontrollivyéhykkeelle (C) muodostuva

varillinen viiva on osoitus testin siséisesta laadunvalvonnasta. Viiva muodostuu, kun naytetta

on ollut riittavasti, testikasetti on toiminut moitteettomasti ja testi on suoritettu oikein.

Laboratorion tavanomaisten laadunvalvontatoimenpiteiden lisdksi on suositeltavaa, etta

positiivista ja negatiivista ulkoista kontrollia kaytetdan vahintdan kerran testipakkauksen

vaihtuessa tai kun kayttdja on uusi. Tama varmistaa, ettd reagenssit ja testi toimivat

moitteettomasti ja kayttdja osaa suorittaa testimenetelmén oikein. Positiiviset ja negatiiviset

ulkoiset kontrollit sisaltyvat pakkaukseen.

Ulkoisen laatukontrollin testausmenetelma

1. Pida pulloa pystysuorassa ja lisdéd 1 kokonainen tippa (noin 40 pl) positiivista tai negatiivista
kontrollia testikasetin naytekaivoon (S). Lisaa seuraavaksi 1 tippa puskuria (noin 55 pl).

2. Jatka kayttoohjeiden vaiheesta 3.

3. Jos kontrollit eivat anna odotettuja tuloksia, &la kayta testituloksia. Suorita testi uudelleen tai
ota yhteyttd maahantuojaan.

[RAJOITUKSET]

1. MONO-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) on tarkoitettu vain in vitro -diagnostiseen
ammattikayttdon. Testi on tarkoitettu vain infektioosin mononukleoosin vasta-aineiden

osoittamiseen kokoveri-, seerumi- ja plasmanaytteistd. Tama on kvalitatiivinen testi. Testilla
ei voi maarittaa infektioosin mononukleoosin vasta-ainepitoisuutta eiké pitoisuuden kasvua.

2. MONO-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) osoittaa naytteestd vain infektioosin

mononukleoosin  vasta-aineet, eikd se yksindan riitd mononukleoosi-infektion

diagnosoimiseen.

Kuten muidenkin diagnostisten testien kohdalla, tuloksia on tulkittava yhdessa muun,

laakarin kaytettavissa olevan kliinisen tiedon valossa.

4. Jos testitulos on negatiivinen, mutta kliiniset oireet jatkuvat, suositellaan tekemaan
lisatestauksia muita kliinisia menetelmia kayttden. Negatiivinen tulos ei poissulje
mononukleoosi-infektion mahdollisuutta.

[TULOSODOTUKSET]

Nuoruusidssa tai nuorella aikuisidllda saatu Epstein—Barrin virusinfektio (EBV) aiheuttaa

infektioosin mononukleoosin 35-50 prosentissa raportoiduista tapauksista.

Yhdysvalloissa Epstein—Barrin virukseen liittyvan infektioosin mononukleoosin esiintyvyyden on

arvioitu olevan 45 /100 000 tapausta ja olevan suurinta nuorilla ja nuorilla aikuisilla (noin

2/1000 tapausta) EBV-infektiossa ei ole vuodenaikoihin liittyvaa vaihtelua. Taudin itdmisaika

on 10-60 paivaa, mutta lapsilla ja nuorilla tavallinen itdmisaika on 7—14 paivaa.

[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]

w

Herkkyys
MONO-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) on arvioitu naytteilla, jotka on vahvistettu
positiivisiksi tai negatiivisiksi johtavalla kaupallisella levyagglutinaatiotestilla.
Levyagglutinaatiotestia kaytettiin MONO-pikatestikasetin (kokoveri/seerumi/plasma)
referenssimenetelmana. Tulosten perusteella MONO-pikatesti 1 (kokoveri/seerumi/plasma)
herkkyys on 97,6 % suhteessa levyagglutinaatiotestiin.

Spesifisyys

MONO-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) kayttaé antigeenia, joka on erittéin spesifinen
IM-vasta-aineille kokoveressa, seerumissa ja plasmassa. Tulosten perusteella MONO-
pikatestikasetin (kokoveri/seerumi/plasma) spesifisyys on 97,8 % suhteessa
levyagglutinaatiotestiin.

MONO-pikatestikasetti vs. levyagglutinaatio

Menetelméa : "Llevyagnlutlnaatl? : Kokonaistulokset
MONO- Tulokset Positiivinen Negatiivinen
pikatesti- Positiivinen 122 4 126
kasetti Negatiivinen 3 176 179
Kokonaistulokset 125 180 305

Suhteellinen herkkyys: 97,6 % (95 % CI*: 93,1-99,5 %)* *Luottamusvalit
Suhteellinen spesifisyys: 97,8 % (95 % CI*: 94,4-99,4 %)*
Kokonaistarkkuus: 97,7 % (95 % CI*: 95,3-99,1 %)*
Sisdinen tarkkuus

Maérityksen osuvuus
Maarityksen sisdistd tarkkuutta testattin kayttdmalld 3 kopiota kolmesta naytteesta:
negatiivinen, heikosti positiivinen ja keskivahva positiivinen. Testi tunnisti negatiiviset, heikosti
positiiviset ja keskivahvat positiiviset arvot oikein yli 99-prosenttisesti.

Maaritysten vélinen osuvuus

Maaritysten valistd tarkkuutta testattin tekemalld 10 maaritystd kayttden samoja kolmea
naytettd: negatiivinen, heikosti positiivinen ja keskivahva positiivinen. Testauksessa kaytettiin
kolmea eri MONO-pikatestikasettieraa (kokoveri/seerumi/plasma), ja testit suoritettiin kayttden
negatiivisia, heikosti positiivisia ja keskivahvasti positiivisia naytteitd. Testi tunnisti naytteet
oikein yli 99-prosenttisesti.

Ristireaktiivisuus

RF-, HBsAg-, HBeAg-, HBcAb-, HBeAb-, HCV-, TB-, HIV- ja kuppaposnnwset naytteet testattiin
MONO plkatestlkasetllla (kokoverl/seeruml/plasma) Ristireaktiivisuutta ei havaittu, mika
osoittaa, ettd MONO-pikatestikasetti (kokoveri/seerumi/plasma) on erittdin spesifinen
infektioosin mononukleoosin ihmisen vasta-aineille.
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