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INFECTIOUS  MONONUCLEOSIS TEST
Kód: 004A810
Rychlý test pro kvalitativní detekci IM (Infectious Mononucleosis) ze vzorku plné krve, séra nebo plazmy

In vitro diagnostikum pouze pro profesionální použití

Zamýšlené použití

Ulti med mononucleosis-test je rychlý chromatografický imunoassay pro kvalitativní detekci heterofilních protilátek proti infekční mononukleose ze vzorků plné krve, séra nebo plasmy.

Souhrn

Infekční mononukleosa je onemocnění, způsobené viry typu Epstein-Barr, které jsou členy rodu herpes virus.

Symptomy infekční mononukleosy jsou horečka, povlak v ústní dutině a zvětšené lymfatické uzliny. Ve výjimečných případech se mohou objevit srdeční komplikace, nebo problémy centrálního nervového systému.

Diagnostika IM je založena na důkazu přítomnosti heterofilních protilátek které náleží do třídy IgM. Tyto protilátky jsou přítomny v 80 až 90% případů infekční mononukleosy a mohou být detekovány u 70 až 80% pacientů již během prvního týdne onemocnění.

Tento test je určen pro profesionální použití jako pomůcka při diagnostice IM.

Dodaný materiál Doporučený (nedodaný) materiál

1-testovací kazeta s kapátkem v uzavřené obálce (20 ks v balení) časoměřič ( minutky)

2-pozitivní kontrola (1 ks v balení)
3-Pufr ( 1 ks v balení)

4-návod k použití ( 1 ks v balení)

Skladování a stabilita

Ultimed IM test má být skladován mezi 4-30 0C. Materiál testu je citlivý na vzdušnou vlhkost a vyšší teplotu.

Proto originální obálku otevřete až těsně před použitím. Nepoužívejte testy po datu expirace uvedené na obalu.
Nemrazit!     Nepoužívejte po datu expirace!

Příprava vzorků

Vzorky plné krve: nesrážlivá plná krev, odebraná buď do Na- nebo Li- heparinátu která musí být uložena při 2-8 0C a otestována během 24 hodin, pokud nebyl test proveden ihned po odběru.

Pro test lze použít i kapku kapilární krve z odběru z prstu, kterou kápneme rovnou do jamky pro vzorek na kazetě.

Vzorek séra nebo plasmy: oddělení centrifugací. Pokud se nebude test provádět ihned, musí se vzorky uložit při 2-8 0C. Pokud chceme vzorek skladovat déle než 3 dny, doporučuje se ho zamrazit při -20 0C.

Vzorky které nejsou čiré, mohou dát nesprávný výsledek. V tomto případě je třeba nechat zákal (sraženinu) ustát a pro test použít čirý supernatant.

Bezpečnostní opatření

Test je určen pouze pro in vitro diagnostiku.
Během testu dodržujte bezpečnostní předpisy pro práci s infekčním materiálem: nejezte, nepijte a nekuřte během práce, používejte ochranné rukavice a použitý materiál likvidujte podle platných předpisů SLP (Bio Hazard box).

Zabraňte vdechnutí aerosolu. Při potřísnění vše setřete desinfekčním prostředkem.

Test nepoužívejte pokud byla jeho obálka natržena nebo jinak porušena.

Postup práce

1- Otevřete obálku a testovací kazetu umístěte na suchou vodorovnou podložku

2- Pomocí kapátka aplikujte do jamky pro vzorek (označené S) na kazetě 1 kapku vzorku (nebo kontroly)

3- Pak do téže jamky ihned přidejte 2 kapky pufru. Můžete sledovat růžové zbarvení postupující chromatografickou membránou ve výsledkovém okně.

4- Výsledek odečtěte mezi 5. až 10. minutou, ne později.

Pozn. tento postup platí pro práci za pokojové teploty (15-30 0C). Pokud pracujete za výrazně nižší teploty než 15 0C čas odečtení výsledku se úměrně prodlužuje.

Interpretace výsledků

Pozitivní výsledek: přítomnost 2 barevných linií (1 v oblasti kontroly C a 1 v oblasti testu T) .

Obecně: čím intenzivněji je zbarvená linie T, tím vyšší je koncentrace protilátky ve vzorku. Pokud je koncentrace protilátky ve vzorku velmi nízká, nebo se blíží citlivosti testu, zbarvení linie je velmi slabé.

Negativní výsledek: přítomnost pouze jediné linie v oblasti C (kontrolní) znamená negativní nález protilátek IM.

Neplatný test: v případě, že se neobjeví kontrolní linie v oblasti C, pak bez ohledu na přítomnost zbarvení v oblasti testu T je výsledek nehodnotitelný. V tomto případě opakujte test s novou kazetou a přesně dodržte postup testu a dostatečný objem vzorku.

Pozn. Zbarvení testovací linie je zaručeně stálé 5 minut. Za běžné laboratorní teploty je doporučeno odečíst výsledek do 10. minuty od aplikace vzorku.

Omezení testu

Přestože ulti-med IM-test je velmi spolehlivý v detekci protilátek proti infekční mononukleose, může se vyskytnou i falešně negativní výsledek. Pro potvrzení nejistého nálezu se doporučuje provést jiný laboratorní test. Všechny diagnostické testy musí být posuzovány lékařem v souvislosti s ostatními klinickými nálezy.

Specificita a ověření interferencí

Byly provedeny 3 série testů se 3 různými šaržemi ulti-med IM test. Vzorky obsahovaly některé analyty vyskytující se v lidském séru: Triglyceridy 500 ng/ml, Bilirubin 10 mg/100 ml, PSA 1000 mg/ml, Albumin 20 mg/ml. Žádná z výše uvedených sloučenin nezpůsobila interference, ani zkříženou reaktivitu s výsledkem testu.

Literární odkazy

Překlad pořízen k datu 25.7.2007
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