Card Rapid Test
M O N O (Sangue Intero/Siero/Plasma)

Metodica
[ REFIMO-402 | ltaliano |
Test rapido per la diagnosi di Infezione da Mononucleos Infettiva (IM) grazie alla determinazione qualitativa

degli anticorpi eterofili anti Mononucleosi Infettiva nel sangue intero, siero o plasma.
Solo per uso diagnostico professionalein vitro.

USO PREVISTO

La card MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plagnum test rapido immunocromatografico per lardetezione
qualitativa nel sangue intero, siero o plasma, skrsi come ausilio nella diagnosi dell'infezioneManonucleosi
Infettiva.

RIEPILOGO

La Mononucleosi Infettiva (IM) & causata dal vidi€Epstein-Barr, appartenente alla famiglia degltpés Virus.
Sintomi della IM sono febbre, mal di gola e ingarsento delle ghiandole linfatiche. Solo in casi sapossono
verificare problemi cardiaci o al sistema nervosntile. La disgnosi di IM si basa sulla preseregli @nticorpi
eterofili. Gli anticorpi eterofili della Mononucleblinfettiva derivano da quelli di classe IgM. Sqresenti nel 80-
90% dei casi di IM in fase acuta e possono esdexati nel 60-70% dei pazienti durante la prim&isgna di
sintomi clinici?%*

La card MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasinan test semplice che utilizza un estratto ificsiti
bovini per la determinazione selettiva qualitatdegli anticorpi eterofili anti Mononucleosi Infetti nel sangue
intero, siero o plasma in alcuni minuti.

PRINCIPIO

i cirTresTr
| 4

La card MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasinaun test immunologico a flusso laterale per la

determinazione qualitativa degli anticorpi eteicitti Mononucleosi Infettiva nel sangue inter@rsio plasma. In
questo test I'antigene estratto da eritrociti bogifegato sulla card nella regione del test. Digdlasecuzione del
test il campione reagisce con I'antigene estraateritrociti bovini legato alle particelle che sastate applicate alla
membrana assorbente. Questa miscela migra croraéitagnente lungo la membrana e reagisce con |amtig
estratto da eritrociti bovini immobilizzato. Secdmpione contiene anticorpi eterofili anti IM, caanjpa una banda
colorata nella zona reattiva del test, indice dirisnltato positivo. Se il campione non contienéicanpi eterofili
anti IM non comparira la banda colorata nella zetiva del test, indice di un risultato negati@mme controllo
procedurale comparira sempre una banda coloraka zmha di controllo (C) a indicare che € statpefisato un
volume di campione sufficiente e la migrazionessoiembrana € avvenuta.

REAGENTI

La card contiene antigene estratto da eritrocitirdidegato alle particelle e antigene estrattoediérociti bovini
legato alla membrana.

PRECAUTIONI

Solo per uso diagnostico professionialeitro. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Conservare la card nell'involucro chiuso fino almemto dell'uso.

« Non mangiare, bere o fumare nell'area in cui vengoanipolati i campioni o i kit.

« Non utilizzare il test se la busta & danneggiata.

* Maneggiare campioni e controlli come se contenessgenti infettanti. Osservare le precauzioni fitahierso i
rischi microbiologici durante I'esecuzione del tesseguire le procedure standard per una corrétie@zione
di controlli e campioni.

« |l plasma umano utilizzato per i controlli positiemegativo € stato testato con metodo ELISA pprdaenza di
anticorpi per il virus dell'immunodeficienza umaH&V di tipo 1 e 2, per I'antigene di superficielldpatite B
(HbsAg) e per gli anticorpi HCV con esito negati®io non toglie la necessita di assumere precaunign
maneggiare ed eliminare questo materiale.

« Durante l'analisi dei campioni indossare abbigliatoeprotettivo: camice da laboratorio, guanti mswme
protezione per gli occhi.

« Dopo l'uso, il test deve essere eliminata secoadwime locali in vigore.

Umidita e temperatura possono influire negativament risultati.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Conservare nel sacchetto sigillato a temperatuttziesmte o in frigorifero (2-30°C). La card e stalsileo alla data
di scadenza indicata sulla busta sigillata. La chenk restare nella busta sigillata fino al momelgiéuso. NON
CONGELARE. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

« La card MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plaspus essere utilizzata con sangue intero (mediante

prelievo venoso o pungidito), siero o plasma.

« Come prelevargampioni_di Sangue Intero con prelievo Venosoraccogliere il campione di sangue con
anticoagulante (sodio o eparina al litio, potassisodio EDTA, sodio oxalato, sodio citrato) segueil
procedure standard di laboratorio.

« Come prelevareampioni di Sangue Intero con Pungidito

Lavare la mano del paziente con acqua calda e sapguilirla con tampone imbevuto di alcool. Laseiar

asciugare.

Massaggiare la mano, senza toccare il punto diiineeto della lancetta, dal polso verso la puntadide

medio o anulare.

Pungere il dito con una lancetta sterile. Rimuolergime gocce di sangue.

Strofinare delicatamente la mano dal polso vergmliino ed il dito, in modo che si formi una suffitie

quantita di sangue sul sito della puntura.

Come dispensare il campione di sangue intero melegol pungidito sulla card, mediarpeovetta per

prelievo capillare:

« Toccare I'estremita della provetta in modo da waele circa 50ul di sangue. Evitare la formazione di

bollicine d'aria.

« Posizionare il bulbo sull'estremita superiore dgllavetta, quindi premerlo in modo da dispensare il

sangue intero sul pozzetto (S) della card.
« Separare subito il siero o il plasma dal sangueepitare I'emolisi. Utilizzare solo campioni traspati, non
emolizzati.
« Effettuare il test subito dopo aver prelevato ifmiani. Non lasciare i campioni a temperatura artéjeer lunghi periodi. |
campioni di siero o plasma possono essere corisenvad temperatura di 2-8°C per 3 giorni. Peogiedi conservazione
pitr lunghi, congelare i campioni a una temperatiiesiore a -20°C. | campioni di sangue interocaittmediante prelievo

venoso devono essere conservati a una temperat2#@°@d se il test viene effettuato entro 2 giatal prelievo. Non
congelare i campioni di sangue intero. | campidriatigue intero prelevati mediante pungidito devessere analizzati
immediatamente.

Portare i campioni a temperatura ambiente priméadelisi. Lasciar scongelare completamente i camipi
congelati e miscelarli accuratamente prima dellianaon congelare e scongelare i campioni pigevol

In caso di spedizione dei campioni, imballarli setw le vigenti norme locali per la spedizione demty

eziologici.

COMPOSIZIONE DELLA CONFEZIONE

.

.

s Card * Tampone * Contagocce
« Controllo negativo (plasma umano diluito, 0,09%d#no300) * Metodica

Controllo positivo (plasma umano diluito contenemtéicorpi eterofili di, 0,09% Proclin 300)

Materiale Necessario Ma Non Fornit

Timer « Contenitore per raccolta campioni (per prelievoogendi sangue intero)
Lancette (solo per il prelievo di sangue intero pangidito) ¢ Centrifuga

Provette per il prelievo capillare con eparina tbuli dispensazione (solo per il prelievo di sanguero co
pungidito)

PROCEDURA

Portare la card, i campioni, il tampone e/o i contolli a temperatura ambiente (15-30°C) prima dell’arlisi.

1. Rimuovere la card dalla busta sigillata ed utilitzal prima possibile. | migliori risultati si athgono se il test
viene eseguito entro un'ora.

N

Posizionare la card su una superficie piana pulita.

Per i campioni dBiero o Plasma

Tenere il contagocce in posizione verticateasferire 1 goccia di siero o plasmdcirca 25pl) sul pozzetto del
campione (S) della card,dispensare 1 goccia di tamponécirca 55pl), e awviare il timer. Vedi illustrazione
sotto riportata.

Per ilprelievo Venoso di campioni di Sangue Intero

Tenere il contagocce in posizione verticateasferire 2 gocce di sangue interdcirca 50pl) sul pozzetto del
campione (S) sulla card,aggiungere 1 goccia di tamponécirca 55pl), e awiare il timer. Vedi illustrazione
sotto riportata.

Per il prelievo di campioni di Sangue Intero mediante puniglito :

Come utilizzare una provetta per il prelievo capét riempire il capillare gasferire circa 50 pl di campione
di sangue intero prelevato con pungiditesul pozzetto del campione (S) sulla card, quéangjiungere 1 goccia
di tampone (circa 55pl) e avviare il timer. Vedi illustrazione sotto oipata.

Attendere I'eventuale comparsa della/e banda/eataie Leggere il risultato dopo 5 minuti. Non interpretare
il risultato dopo 10 minuti.
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1 Goccia di Siero o Plasma

1 Goccia di Tampone

2 Gocce di Sangue Intero
di Prelievo Venoso

E 1 Goccia di Tampone

50 uL di Sangue Intero
da Pungidito

£/ 1 Goccia di Tampone
a
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Positivo Negativo  Non valido

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

(Vedere lillustrazione precedente)
POSITIVO:* Compaiono due bande colorate distinteUna nella zona di controllo (C), I'altra nella zorettiva
).
*NOTA: L'intensita del colore nella zona reattiva (T) i@aa seconda della concentrazione degli anticagoofi
della IM presenti nel campione. Ogni sfumaturaadidx nella zona reattiva (T) deve quindi esseemuta indice di
risultato positivo.

NEGATIVO: Compare una banda colorata nella zona dicontrollo (C). Non si nota alcuna banda colorata nella

zona reattiva (T).

NON VALIDO: Non compare alcuna banda nella zona di controllo (CLe ragioni piti probabili della mancata
comparsa della banda di controllo sono un volurseffitiente di campione o una non corretta esecezitella
procedura. Rivedere la procedura e ripetere il test una nuova card. Se il problema persiste, ereett
immediatamente di utilizzare il kit e contattardidtributore locale.

CONTROLLO DI QUALITA

Ogni test & fornito di controllo interno della pedera. La banda colorata che compare nella zocanttiollo (C)
un controllo positivo interno della procedura e feoma il prelievo di un volume di campione suffitie, una
corretta migrazione lungo la membrana e la cozedtelella procedura.
In aggiunta alle normali procedure di controllo lifiaeseguite dal laboratorio, si raccomanda datesun controllo
esterno sia positivo che negativo perlomeno urta par ciascun kit e per ciascun operatore chiezatill kit. In questo
modo si potra verificare che sia i reagenti chealal funzionano correttamente e che I'operatorsuffacienti conoscenze
per eseguire la procedura del test correttamente.

Procedura per I'esecuzione di un controllo di daadsterno

1. Mantenere il flacone in posizione verticale, aggene una goccia (circa 40 pl) di soluzione di adlur
positivo 0 negativo nel pozzetto del campione @lpctard e aggiungere una goccia di tampone (&ical).

2. Continuare con la fase 3 delle istruzioni per l'uso

3. Se i controlli non forniscono i risultati attesbmutilizzare i risultati del test. Ripetere il tes contattare il
proprio distributore.

LIMITI

1. La card MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasnesclusivamente per uso diagnosticatro. Il test deve essere

impiegato per la determinazione degli anticorpifnonucleosi Infettiva solo in campioni di sangutero, siero o plasma.

Questo test qualitativo non & in grado di detemminé il valore quantitativo né la percentualeudiento della concentrazione

di anticorpi anti Mononucleosi Infettiva.

La card MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasimdica unicamente la presenza di anticorpi anti

Mononucleosi Infettiva nel campione e non deveresssata come unico criterio di diagnosi dell'iidee da

Mononucleosi Infettiva.

. Come per tutti i test diagnostici, i risultati deeoessere interpretati alla luce del quadro cligimmplessivo del
paziente.

4. Se il test risulta negativo ed i sintomi clinicirpistono, si raccomanda di eseguire altri testotlin risultato

negativo non esclude comunque la possibilita ézishe da Mononucleosi Infettiva.

N
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VALORI ATTESI

Un'infezione da Virus di Epstein Barr (EBV) produderante I'adolescenza o nei giovani adulti una dhorcleosi
Infettiva nel 35% - 50% dei casi riportafi

L'incidenza di Mononucleosi Infettiva associata BBV negli USA & stata stimata attorno a 45 per Q00.
persone ed & superiore negli adolescenti e nelagioadulti - circa 2 ogni 1.000. Non ci sono riscbmli
stagionalita nell'infezione da EBV. Il perido dicitbazione € tra i 10 e i 60 giorni, mentre & t¥aeii 14 giorni in
bambini e adolescenti.

PERFORMANCE

Sen:
La card MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasinatata valutata con campioni confermati posiivi
negativi con un test disponibile in commercio iriv® per agglutinazione. Il test in vetrino permgkginazione e
stato utilizzato come metodo di riferimento pecéad MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasimagultati
mostrano che la sensibilita della card MONO Ré&fdt (Sangue Intero/Siero/Plasma) € >99,9% comgparat il

test in vetrino per agglutinazione.

La card MONO Rapid Test (Sangue Intero/Siero/Plasrtilizza un antigene altamente specifico peraglicorpi
anti IM nel sangue intero, siero o plasma | rigultaostrano che la specificita della card MONO Rlapest
(Sangue Intero/Siero/Plasma) & 98,9% comparatd test in vetrino per agglutinazione.

Card MONO Rapid Test vs. Vetrino per Agglutinazione

Card MONO Positivo 60 gl 61
Rapid Test -

Negativo 0 89 89

Risultati Totali 60 90 150

Sensibilita relativa: >99,9% (95,1%-100,0%)*
Accuratezza relativa: 99,3% (96,3%-99,9%)*

Specificita relativa: 98,9% ,(@%-99,9%)*
*95% Inteneadli confidenza

Intra-Seduta
La precisione intra-seduta & stata determinataizaaatlo 3 replicati di tre campioni: uno negatiuvoo basso
positivo ed uno alto positivo. | valori dei campioregativo, basso positivo e alto positivo sondi stentificati
correttamente in oltre #99% dei casi.

Inter-Seduta
La precisione inter-seduta € stata determinataiteab® analisi indipendenti eseguite sugli stessicampioni:
negativo, basso positivo e altro positivo. Sonti stzalizzati tre diversi lotti della card MONO Rdfest (Sangue
Intero/Siero/Plasma) con campioni negativi, bassitjvi e alti positivi. | valori dei campioni sorstati identificati
correttamente in oltre il >99% dei casi.

Reattivita Crociat
Campioni positivi per RF, HBsAg, HbeAg, HbcAb, HiteAICV, TB e verso la sifilide sono stati testatid test rapido
su card MONO Mononucleosis (sangue intero/siersiiiig. Non sono state osservate reattivita crocfsestanno a
indicare un elevato grado di specificita del tapido su card MONO Mononucleosis (sangue intero/piasma) per la
determinazione degli anticorpi umani verso IM.
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