
Bruksområde
Clearview IM er en enkel, rask immunoassay for kvalitativ påvisning av
mononukleose IgM heterofile antistoffer i humant helblod, serum- eller
plasmaprøver. Den er kun beregnet for bruk in vitro.

Innledning
Mononukleose (IM) er en akutt herpesvirusinfeksjon forårsaket av Epstein-Barr-
virus (EBV). Det er en sykdom med variabel alvorlighetsgrad som
karakteriseres ved en rekke symptomer som kan omfatte letargi, sår hals,
lymfadenopati, splenomegali, hepatitt og gulsot. Bivirkninger ved sykdommen
omfatter autoimmun hemolytisk anemi, spontan miltruptur og progresjon til
akutt lymfoblastleukemi. Behandling av sykdommen er primært symptomatisk,
med økt sengehvile for å unngå alvorlige lever- eller miltkomplikasjoner samt
smertestillende midler for å lindre smerten1.
I den akutte sykdomsfasen forekommer IM heterofile antistoffer (primært av IgM-
klassen) i 80-90% av IM-tilfellene1,2,3. IM heterofile antistoffer påvises vanligvis 1-
12 uker etter sykdomsutbruddet, men har vist seg å vedvare i ett år3,4. 
IM heterofile antistoffer kan påvises ved agglutinasjonen av mammalske røde
blodceller. Differensiell absorpsjon av sera for å fjerne andre ikke-spesifikke
heterofile antistoffer øker spesifisiteten. Antigener fra membranene til bovine
erytrocytter er mer spesifikke for IM heterofile antistoffer enn antigenene fra
enten sau- eller hesteerytrocytter3,4.
Clearview IM anvender et glykoprotein fra bovine erytrocytter og er derfor
svært spesifikk. Det er ikke nødvendig med noen forbehandling av prøven, og
resultatene blir klare og entydige.

Testprinsipp
Prøve fra pasienten (fullblod, serum eller plasma) påføres absorberingsputens
prøvevindu (A). For fullblodprøver blir også et fortynningsmiddel (R1) tilsatt.
Absorberingsputen inneholder blå mikrosfærer bundet til bovint erytrocytt
glykoprotein. Pasientprøven mobiliserer disse blå mikrosfærene og beveger
seg oppover den vedheftede teststrimlen. Teststrimlen inneholder et område
med immobilisert bovint erytrocytt glykoprotein i resultatvinduet (B). Hvis det
finnes IM heterofile antistoffer i prøven, vises en blå strek i resultatvinduet.
Hvis det ikke finnes antistoffer, er resultatvinduet fortsatt klart.
Clearview IM har også en integrert kontrollfunksjon. Enheten inneholder et
område med museantistoff. Hvis det blir en blå strek i kontrollvinduet (C) betyr
det at testen er korrekt utført.

Forsiktighetsregler
Standard retningslinjer for håndtering av smittestoffer og kjemiske stoffer må
følges gjennom alle prosedyrene.
Det anbefales å bruke engangshansker ved håndtering av prøvene.
Alt forurenset avfall, som for eksempel IM-enheter og pipetter, må kasseres på
forsvarlig måte.
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Innhold og oppbevaring av settet
Clearview IM skal oppbevares ved 2-30ºC. Må ikke brukes etter angitt utløpsdato.
Hvert Clearview-sett inneholder tilstrekkelig materiale til 20 tester.

Materialer som følger med:
● 20 Clearview IM-enheter: med separate områder med bovint erytrocytt

glykoprotein og lateksmerket bovint erytrocytt glykoprotein.
● 20 engangspipetter.
● 1 x 2 ml R1: fosfatbufret saltvannsløsning.

Nødvendige materialer som ikke følger med:
Blodtakingsrør:**
● For fullblod: 50µl **kapillarrør dekket med antikoagulant for fingerstikk,

eller blodrør som inneholder antikoagulant. EDTA, citrat eller heparin er
egnede antikoagulanter. Følg produsentens instruksjoner.

● For serum: Bruk et standard blodrør etterfulgt av et separasjonstrinn ved
hjelp av sentrifugering og, hvis ønskelig, bruk en fysisk sentrifuge for å
isolere serumet. Følg produsentens instruksjoner.

● For plasma: Blodrør som inneholder en av følgende antikoagulanter kan
brukes: EDTA, citrat eller heparin. Følg produsentens instruksjoner.

Oppbevaring av prøver
Fullblodprøver må brukes umiddelbart. Må ikke fryses.
Serum- eller plasmaprøver kan oppbevares ved 2-8ºC i opp til tre dager eller
fryst ved ≤ -20ºC i opp til en måned.

Fremgangsmåte for prøven
Sørg for at alle enheter og prøver holder en temperatur på 18-30ºC. Når det er
klart for testen, river du opp folieinnpakningen og tar ut Clearview IM-
enheten og plasserer den på et flatt underlag. Følg en av følgende
fremgangsmåter:
1 Fullblodblod: Påfør to dråper helblod i prøvevinduet ved hjelp av pipetten

som følger med. Tilsett umiddelbart to dråper R1 rett fra flasken. Testen skal
avleses 15 minutter etter påføringen av prøven. ELLER

2 Fullblod (fingerstikk): Ta blod fra fingeren ved hjelp av et 50µl/ml
kapillarrør dekket med antikoagulant. Påfør helblodet direkte på
prøvevinduet. Tilsett umiddelbart to dråper med R1. Testen skal avleses 15
minutter etter påføringen av prøven. ELLER

3 For serum eller plasma: Påfør fire dråper av prøven til prøvevinduet ved
hjelp av pipetten som følger med. Testen skal avleses 5 minutter etter
påføringen av prøven.

Tolking av resultatene
Hvis det vises en blå strek i kontrollvinduet (C) innenfor angitt avlesningestid,
er testen utført korrekt. Hvis det ikke vises noen strek innenfor angitt tid, må
testen gjentas ved hjelp av en ny Clearview IM-enhet.
Et positivt resultat indikeres med en blå strek i resultatvinduet (B) 
innenfor angitt tidsrom. Det kan være forskjell i intensitet mellom strekene 
i resultat- og kontrollvinduet, men dette får ingen innvirkning på tolkningen 
av resultatene.
Et negativt resultat indikeres hvis resultatvinduet (B) ikke får noen blå strek
innenfor angitt avlesningstid.

Begrensninger ved testen
1 Clearview IM skal kun brukes med prøver av blod (fullblod, serum eller

plasma). Testens ytelse når den tas fra andre kilder er ikke fastsatt.
2 Prøver som er forurenset eller svært hemolysert, må ikke brukes. Serum

eller plasmaprøver må være klare og uten partikler.
3 Du kan få negative resultater hvis det er utilstrekkelig antistoff i prøven. Hvis

det blir negative resultater og symptomene ikke forsvinner, anbefales det å
utføre en ny test en senere dag, slik at antistoff får tid til å utvikles.

4 Det er rapportert at opp til 10-20% av smittede voksne og 50% av barn
under fire år ikke produserer noen IM heterofile antistoffer i det hele tatt1,2,3.

5 Tilstedeværelse av heterofile antistoffer vises ved andre sykdomstilstander,
for eksempel leukemi, Burkitts lymfom, reumatoid artritt, virushepatitt og
cytomegalovirus-infeksjoner2.

6 Siden heterofile antistoffer kan vedvare i flere måneder etter restitusjon3,
må ikke et positivt resultat anses som bevis på akutt mononukleose isolert
fra den kliniske og hematologisk informasjonen. Derfor må resultatene som
oppnås med Clearview IM betraktes sammen med både hematologiske
funn og de kliniske symptomene til pasienten, før det foretas en diagnose
på mononukleose.

7 Bruk ikke enheter som har blitt våte eller har en skadet foliepose.

Forventede resultater
Høyeste insidens av mononukleose er mellom 15 og 19 år, med 345-671
tilfeller per 100 000 per år2. Infeksjon i barndommen er vanligvis subklinisk,
mens infeksjon hos ungdom eller unge voksne fører til IM i 30-70% av
tilfellene5. Etter 35-årsalderen reduseres insidensen av sykdommen raskt og er
uvanlig hos personer over 40 år2.

Kalibrering
Clearview IM kalibreres ved hjelp av interne standarder produsert fra
fortynninger av en utgangsmengde hentet fra en serumpool av IM-positive
pasienter med høyt titer.

Ytelseskarakteristikker
Ytelsen til Clearview IM er fastslått i en multisenter klinisk evaluering. 
Prøver fra pasienter med mistenkt mononukleose ble testet ved hjelp av
Clearview IM-settet og en vanlig differensialtelling av røde blodceller 
(Test A). All diskordans ble testet videre i en spesifikk Epstein-Barr Virus
immunoassay for påvisning av antistoffer (IgG eller IgM) mot enten kapsid-
eller nukleært antigen.
De vedtatte dataene er som følger:

Disse funnene støttes i uavhengige studier4,6. 

Rådgivningstelefon
Du får ytterligere informasjon ved å gå inn på www.clearview.com
eller kontakte leverandøren (UK-kunder kan ringe Unipaths kundeservice 
på 08705 134952).
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Beoogd gebruik
Clearview IM is een eenvoudige en snelle immuno-assay voor de
kwalitatieve detectie van heterofiele IgM antilichamen samenhangend met
mononucleosis infectiosa in humane volbloed-, serum- of plasmamonsters. De
test dient uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

Inleiding
Infectieuze mononucleosis (IM) is een acute herpesvirusinfectie veroorzaakt
door het Epstein-Barr-virus (EBV). Het is een aandoening waarvan de ernst kan
variëren en die wordt gekarakteriseerd door diverse symptomen, onder meer
lethargie, keelpijn, lymfadenopathie, splenomegalie, hepatitis en geelzucht.
Ongebruikelijke gevolgen van de aandoening zijn onder meer auto-
immuunhemolytische anemie, spontane ruptuur van de milt en progressie
naar acute lymfoblastenleukemie. De behandeling van de aandoening is
primair symptomatisch, met verplichte bedrust om ernstige complicaties van
de lever of milt te voorkomen en toediening van analgetica ter bestrijding van
de pijn1.
Gedurende de acute fase van de aandoening verschijnen er in 80-90% van de
IM-gevallen heterofiele antilichamen specifiek voor IM (voornamelijk in de
IgM-klasse)1,2,3. Heterofiele antilichamen voor IM zijn doorgaans 1-12 weken na
het begin van de aandoening aantoonbaar, maar er is aangetoond dat ze na
een jaar nog detecteerbaar zijn3,4. 
Heterofiele antilichamen voor IM kunnen worden aangetoond door agglutinatie
van dierlijke rode bloedcellen. Differentiële absorptie van sera ter verwijdering
van andere niet-specifieke heterofiele antilichamen verhoogt de specificiteit.
Antigenen afkomstig uit de membranen van rundererytrocyten zijn specifieker
voor de heterofiele antilichamen voor IM dan antigenen verkregen uit
schapen- of paardenerytrocyten3,4.
Clearview IM maakt gebruik een glycoproteïne uit rundererytrocyten en is
daarom zeer specifiek, waardoor geen voorbehandeling van het monster
noodzakelijk is en heldere, eenduidige resultaten worden verkregen.

Testprincipe
Het patiëntenmonster (volbloed, serum of plasma) wordt toegevoegd aan het
absorberende laagje in het Monstervenster (A) van de kit. Bij volbloedmonsters
wordt er tevens een verdunner (R1) toegevoegd. Het absorberende laagje bevat
blauwe microsferen die aan het rundererytrocytenglycoproteïne zijn gehecht. Het
patiëntenmonster mobiliseert deze blauwe microsferen en loopt door de
aangehechte teststrip. De teststrip bevat een zone met geïmmobiliseerd
rundererytrocytenglycoproteïne in het Resultaatvenster (B). Als er heterofiele
antilichamen voor IM in het monster aanwezig zijn, moet zich een blauwe lijn in
het resultaatvenster vormen. Als er geen antilichamen aanwezig zijn, blijft het
Resultaatvenster kleurloos.
Clearview IM biedt tevens een integraal controlemechanisme. De kit bevat
een zone met muizen antilichaam. Het verschijnen van een blauwe lijn in het
Controlevenster (C) geeft aan dat de test correct is uitgevoerd.

Voorzorgsmaatregelen
De standaardrichtlijnen voor de hantering van infectieuze stoffen en chemische
reagentia moeten gedurende alle procedures worden nagevolgd.
Het verdient aanbeveling om tijdens het hanteren van monsters
wegwerphandschoenen te dragen.
Al het verontreinigd afval, bijvoorbeeld IM-kits en -pipetten, moet volgens de
geldende voorschriften worden afgevoerd.
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4 Er is beschreven dat 10-20% van geïnfecteerde volwassenen en 50% van
kinderen onder de leeftijd van 4 jaar helemaal geen heterofiele
antilichamen voor IM ontwikkelen1,2,3.

5 De aanwezigheid van heterofiele antilichamen is aangetoond bij andere
aandoeningen, bijvoorbeeld leukemie, Burkitt-lymfoom, reumatoïde artritis,
virale hepatitis- en cytomegalovirusinfecties2.

6 Aangezien heterofiele antilichamen verscheidene maanden na de
herstelfase nog aanwezig kunnen zijn3, moet een positief resultaat niet
worden beschouwd als een indicatie van acute infectieuze mononucleose,
zonder daarbij de klinische en hematologische informatie te betrekken. Het
resultaat verkregen met Clearview IM moet derhalve in samenhang met
zowel de hematologische bevindingen en de klinische symptomen van de
patiënt worden beschouwd om een diagnose van infectieuze mononucleose
te kunnen stellen.

7 Kits die nat zijn geworden of waarvan de foliezak is beschadigd, mogen niet
worden gebruikt.

Verwachte uitslagen
De piekincidentie van infectieuze mononucleose ligt tussen de leeftijden 15 en
19 jaar met 345-671 gevallen per 100.000 per jaar2. Infectie gedurende de
kinderjaren is doorgaans subklinisch, terwijl infecties bij tieners of
jongvolwassenen in 30-70% van de gevallen IM tot gevolg hebben5. Na de
leeftijd van 35 jaar neemt de incidentie van de aandoening snel af, en is bij
personen boven de 40 jaar zeldzaam2.

IJking
Clearview IM is geijkt met eigen standaarden bereid uit verdunningen van
een voorraad verkregen uit een serumpool van patiënten die positief zijn voor
IM en een hoge titer hebben.

Prestatiekenmerken
De prestatie van de Clearview IM kit is vastgesteld via een multicentre
klinische evaluatie. Monsters van patiënten met veronderstelde infectieuze
mononucleose werden getest met behulp van de Clearview IM kit en een
commercieel verkrijgbare differentiële rode-bloedceltest (test A). Alle
tegenstrijdige monsters werden verder getest in een immuno-assay specifiek
voor Epstein-Barr-virus op de aanwezigheid van antilichamen (IgG of IgM)
gericht tegen het kapsel of nucleair antigeen.
De verkregen gegevens zijn als volgt:

Deze resultaten worden ondersteund door onafhankelijke onderzoeken4,6. 

Advieslijn
Bijkomende informatie kunt u verkrijgen op www.clearview.com, 
uw verdeler, gebruikers uit de UK kunnen de Unipath Customer Services
bereiken op het nummer 08705 134952.

Octrooibescherming door o.a. EP291194, EP560411, AU626207, AU656966, AU656967 en
Ontwerpregistraties GB2042109, GB2042110. Overeenkomstige en overige rechten verleend
en hangende.
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Inhoud & bewaren van de kit
Clearview IM moet worden bewaard bij 2-30ºC. Niet gebruiken na de
vermelde houdbaarheidsdatum.
Elke Clearview set bevat voldoende materiaal voor 20 bepalingen.

Geleverd materiaal:
● 20 Clearview IM kits: met afzonderlijke zones met bovien

erytrocytenglycoproteïne en met latex gelabelde
rundererytrocytenglycoproteïne.

● 20 wegwerppipetten.
● 1 x 2ml R1: met fosfaat gebufferde fysiologische zoutoplossing.

Vereiste maar niet bijgeleverde materialen:
Bloedafnamebuisjes:
● Voor volbloed: 50µl capillairbuisjes gecoat met antistollingsmiddel voor

vingerprikken, of bloedafnamebuisjes die antistollingsmiddel bevatten.
EDTA, citraat of heparine zijn geschikte antistollingsmiddelen. Volg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

● Voor serum: Gebruik een standaard bloedafnamebuisje gevolgd door een
scheidingsstap door middel van centrifugering en, indien gewenst, gebruik
van een fysieke scheider voor isolatie van het serum. Volg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

● Voor plasma: Bloedafnamebuisjes met een van de volgende
antistollingsmiddelen zijn geschikt: EDTA, citraat of heparine. Volg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Bewaren van monsters
Volbloedmonsters moeten onmiddellijk worden gebruikt. Niet in de vriezer
bewaren.
Serum- of plasmamonsters kunnen maximaal drie dagen bij 2-8ºC worden
bewaard of maximaal 1 maand na invriezen bij ≤ -20ºC.

Testprocedure
Zorg dat alle kits en monsters een temperatuur hebben van 18-30ºC. Zodra u
klaar bent om te testen, maakt u de folieverpakking open, neemt u de
Clearview IM kit uit de verpakking en plaatst u deze op een plat oppervlak.
Volg één van de volgende procedures:
1 Volbloed: Gebruik de bijgeleverde pipet om 2 druppels volbloed in het

monstervenster aan te brengen. Voeg daarna onmiddellijk 2 druppels R1
toe, rechtstreeks uit het flesje. De test moet 15 minuten na de toevoeging
van het monster worden afgelezen. OF

2 Volbloed (vingerprik): Neem bloed af uit de vinger met behulp van een
50µl/ml capillairbuisje gecoat met antistollingsmiddel. Breng het
volbloedmonster rechtstreeks in het monstervenster aan. Voeg daarna
onmiddellijk 2 druppels R1 toe. De test moet 15 minuten na de toevoeging
van het monster worden afgelezen. OF

3 Voor serum of plasma: Gebruik de bijgeleverde pipet om 4 druppels
monster in het monstervenster aan te brengen. De test moet 5 minuten na
de toevoeging van het monster worden afgelezen.

Interpretatie van de resultaten
Een blauwe lijn in het Controlevenster (C) binnen de opgegeven afleestijd
geeft aan dat de bepaling correct is uitgevoerd. Als er binnen de opgegeven
afleestijd geen blauwe lijn verschijnt, dan moet de bepaling worden herhaald
met een nieuwe Clearview IM kit.
Er is sprake van een positief resultaat als er binnen de opgegeven afleestijd
een blauwe lijn in het Resultatenvenster (B) verschijnt. Er kan een verschil in
intensiteit optreden tussen de lijnen in het Resultaten- en Controlevenster,
maar dit heeft geen invloed op de interpretatie van de resultaten.
Er is sprake van een negatief resultaat als in het Resultatenvenster (B)
binnen de voorgeschreven afleestijd geen blauwe lijn zichtbaar is.

Beperkingen van de test
1 Clearview IM dient uitsluitend voor gebruik met bloedmonsters (volbloed,

serum of plasma). Het functioneren van de bepaling met monsters
afkomstig van andere bronnen is niet vastgesteld.

2 Monsters die verontreinigd of in hoge mate gehemolyseerd zijn, mogen niet
worden gebruikt. Serum- of plasmamonsters moeten helder en vrij van
deeltjes zijn.

3 Negatieve resultaten kunnen een gevolg zijn van het feit dat er
onvoldoende antilichaam in het monster aanwezig is. Als er negatieve
resultaten worden verkregen maar de symptomen duren voort, dan verdient
het aanbeveling om op latere datum de bepaling te herhalen, zodat het
antilichaam de tijd krijgt om zich te ontwikkelen.

Descrizione
Clearview IM è un test immunologico semplice e rapido per la
determinazione qualitativa degli anticorpi eterofili IgM della mononucleosi
infettiva in campioni di sangue intero, siero o plasma umani. Il test è destinato
esclusivamente all’uso diagnostico in vitro.

Introduzione
La mononucleosi infettiva (IM) è un'infezione acuta da herpesvirus causata dal
virus di Epstein-Barr (EBV). Questa patologia è caratterizzata da diversi livelli di
gravità e da sintomi che possono comprendere letargia, faringite/laringite,
linfoadenopatia, splenomegalia, epatite e ittero. Le conseguenze meno
frequenti della patologia comprendono anemia emolitica autoimmune, rottura
splenica spontanea e progressione fino alla leucemia linfoblastica acuta. Il
trattamento è principalmente sintomatico e prevede il riposo forzato a letto per
prevenire gravi complicanze a carico del fegato o della milza e la
somministrazione di analgesici per controllare il dolore1.
Durante la fase acuta della patologia, gli anticorpi eterofili della IM
(principalmente della classe IgM) sono presenti nell'80-90% dei casi di
mononucleosi infettiva1,2,3. Di norma, gli anticorpi eterofili della IM vengono
individuati a distanza di 1-12 settimane dall'insorgenza della patologia, ma è
stata dimostrata la loro presenza anche a distanza di un anno3,4. 
Gli anticorpi eterofili della IM possono essere rilevati mediante agglutinazione
dei globuli rossi di mammiferi. Un assorbimento differenziale dei sieri che
rimuova altri anticorpi eterofili non specifici aumenta la specificità. Gli antigeni
ottenuti dalle membrane di eritrociti bovini hanno maggiore specificità nei
confronti degli anticorpi eterofili della IM rispetto agli antigeni ottenuti dagli
eritrociti di pecora o di cavallo3,4.
Utilizzando una glicoproteina ottenuta dagli eritrociti bovini, Clearview IM è
quindi altamente specifico, non richiede alcun pre-trattamento del campione e
offre risultati chiari e inequivocabili.

Principio del Test
Il campione del paziente (sangue intero, siero o plasma) viene aggiunto nel
supporto assorbente della Finestra Campione (A) del dispositivo. Nei campioni
di sangue intero viene aggiunto anche un diluente (R1). Il supporto assorbente
contiene particelle di colore blu coniugate con glicoproteine di eritrociti bovini.
Il campione del paziente mobilizza le microsfere blu e si muove lungo la
striscia reattiva. La striscia reattiva contiene una regione di glicoproteine di
eritrociti bovini immobilizzate a livello della Finestra Risultato (B). Se nel
campione è presente l'anticorpo eterofilo della IM compare una banda blu
nella Finestra Risultato. Se l’anticorpo non è presente, la Finestra Risultato
rimane bianca.
Clearview IM comprende anche un sistema di controllo interno. Il dispositivo
contiene una regione di anticorpi di topo. La comparsa di una linea blu nella
Finestra Controllo (C) indica che il test è stato eseguito correttamente.

Precauzioni
Durante tutte le fasi della procedura è necessario rispettare le norme standard
di sicurezza per la manipolazione di materiale infettivo e di reagenti chimici. 
Si raccomanda di utilizzare guanti monouso durante il trattamento dei campioni.
Smaltire in modo adeguato tutti i materiali contaminati quali i dispositivi e le
pipette Clearview IM.
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Contenuto e Conservazione del Kit
Conservare Clearview IM a temperatura ambiente o in frigorifero (2-30ºC).
Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata.
Ogni kit Clearview contiene materiale sufficiente per eseguire 20 test.

Materiale fornito:
● 20 dispositivi Clearview IM: contenenti regioni separate di glicoproteine di

eritrociti bovini e glicoproteine di eritrociti bovini marcate con lattice.
● 20 pipette monouso.
● R1 1 x 2ml: tampone fosfato salino.

Materiale necessario ma non fornito:
Provette per la raccolta di sangue:
● Per il sangue intero: provette capillari da 50µl rivestite con anticoagulante

per il prelievo dal dito, o provette sangue contenenti anticoagulante. Come
anticoagulante possono essere utilizzati EDTA, citrato o eparina. Attenersi
alle istruzioni del produttore.

● Per il siero: utilizzare una provetta sangue standard, quindi procedere con
una fase di separazione mediante centrifuga e, se lo si desidera, utilizzare
un dispositivo di separazione fisica per isolare il siero. Attenersi alle istruzioni
del produttore.

● Per il plasma: possono essere utilizzate le provette sangue contenenti 
uno dei seguenti anticoagulanti: EDTA, citrato o eparina. Attenersi alle
istruzioni del produttore.

Conservazione dei Campioni
I campioni di sangue intero devono essere utilizzati immediatamente. 
Non congelare.
I campioni di siero o plasma possono essere conservati a temperatura ambiente
o in frigorifero a 2-8ºC per un massimo di tre giorni, oppure possono essere
congelati a ≤ -20ºC per un periodo massimo di un mese.

Esecuzione del Test
Verificare che tutti i dispositivi sigillati e i campioni siano a temperatura
ambiente (18-30ºC). Al momento dell’esecuzione del test estrarre il dispositivo
Clearview IM dall’involucro protettivo e collocarlo su una superficie piana.
Seguire una delle seguenti procedure:
1 Sangue intero: Utilizzando la pipetta in dotazione, aggiungere 2 gocce di

sangue intero nella Finestra Campione. Quindi aggiungere subito 2 gocce di
Reagente R1 direttamente dal flacone. Il test deve essere letto dopo 
15 minuti dall'aggiunta del campione. OPPURE

2 Sangue intero (prelievo da dito): Raccogliere il sangue dal dito
utilizzando una provetta capillare da 50µl/ml rivestita con anticoagulante.
Aggiungere direttamente il sangue intero alla Finestra Campione. Quindi
aggiungere subito 2 gocce di Reagente R1. Il test deve essere letto dopo 15
minuti dall'aggiunta del campione. OPPURE

3 Siero o Plasma: Utilizzando la pipetta in dotazione, aggiungere 4 gocce di
campione alla Finestra Campione. Il test deve essere letto dopo 5 minuti
dall'aggiunta del campione.

Interpretazione dei Risultati
La comparsa di una banda blu nella Finestra Controllo (C) entro l'intervallo di
tempo specificato indica che il test si è svolto correttamente. Se nella Finestra
Controllo (C) non si forma alcuna banda entro l'intervallo di tempo specificato
occorre ripetere il test con un nuovo dispositivo Clearview IM.
Un risultato positivo è indicato dalla comparsa di una banda blu nella
Finestra Risultato (B) entro l'intervallo di tempo specificato. Eventuali differenze
di intensità tra la banda della Finestra Risultato e quella della Finestra Controllo
non pregiudicano l'interpretazione del risultato del test.
Un risultato negativo è indicato dall'assenza di una banda blu nella Finestra
Risultato (B) entro l'intervallo di tempo specificato.

Limitazioni del Test
1 Clearview IM deve essere utilizzato esclusivamente con campioni di sangue

(sangue intero, siero o plasma). Non è stata definita l’affidabilità del test con
campioni di altro materiale.

2 I campioni contaminati o fortemente emolizzati non devono essere utilizzati. I
campioni di siero o plasma devono essere chiari e privi di particelle.

3 Il test può risultare negativo se nel campione è presente una quantità
insufficiente di anticorpi. Qualora il test sia negativo, ma i sintomi persistono,
si consiglia di ripetere il test a distanza tempo, per consentire la formazione
degli anticorpi.

4 È stato osservato che il 10-20% degli adulti infetti e il 50% dei bambini 
di età inferiore a 4 anni possono non sviluppare affatto anticorpi eterofili
della IM1,2,3.

5 La presenza di anticorpi eterofili è stata dimostrata in altre condizioni
patologiche, quali leucemia, linfoma di Burkitt, artrite reumatoide, epatite
virale e infezioni da citomegalovirus2.

6 Poiché la presenza di anticorpi eterofili può essere rilevata anche a distanza
di molti mesi dalla guarigione3, un risultato positivo non deve essere
considerato come indicazione di mononucleosi infettiva acuta, isolatamente
dalle informazioni ematologiche e cliniche. Per questo motivo, i risultati
ottenuti con Clearview IM devono essere analizzati insieme ai risultati
ematologici e ai sintomi clinici del paziente, prima di formulare una diagnosi
di mononucleosi infettiva.

7 Non utilizzare dispositivi inumiditi o il cui involucro sigillato sia danneggiato.

Risultati Attesi
L'incidenza massima della mononucleosi infettiva si verifica tra i 15 e i 19 anni
di età con 345-671 casi su 100.000 all'anno2. Di norma, nell'età infantile
l'infezione si presenta in forma subclinica, mentre negli adolescenti o nei
giovani adulti evolve nella mononucleosi infettiva nel 30-70% dei casi5. Dopo i
35 anni di età, l'incidenza della malattia si riduce rapidamente ed è rara nei
soggetti che hanno già superato i 40 anni di età2.

Calibrazione
Clearview IM viene calibrato sulla base di standard interni ottenuti mediante
diluizioni di preparazioni stock ottenute da un pool sierico di pazienti positivi
con alti titoli di mononucleosi infettiva.

Caratteristiche del Test
Clearview IM è stato valutato mediante uno studio clinico multicentrico. 
I campioni di pazienti con sospetta mononucleosi infettiva sono stati analizzati
utilizzando il kit Clearview IM e un test differenziale degli eritrociti disponibile
in commercio (Test A). I campioni discordanti sono stati ulteriormente
analizzati in un immunodosaggio specifico del virus di Epstein-Barr per
determinare la presenza di anticorpi (IgG o IgM) contro l'antigene del capside o
l'antigene nucleare.
I dati ottenuti sono riportati nella seguente tabella:

Questi risultati sono confermati da studi indipendenti4,6. 

Linea di Consulenza
Per ulteriori informazioni rivolgersi a www.clearview.com, al proprio
distributore oppure per i clienti del regno Unito è possibile contattare l’Unipath
Customer Services al numero 08705 134952.

Protetti da brevetti, tra i quali EP291194, EP560411, AU626207, AU656966, AU656967 e Progetti
Depositati GB2042109, GB2042110. Diritti corrispondenti e altri diritti concessi e in corso.
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Tilsigtet brug
Clearview IM er en simpel og hurtig immunanalyse til kvalitativ påvisning af
IgM heterofile antistoffer imod infektiøs mononukleose i humant fuldblod,
serum- eller plasmaprøver. Den er kun beregnet til in vitro diagnostisk brug.

Indledning 
Infektiøs mononukleose (IM) er en akut herpesvirusinfektion, som forårsages af
Epstein-Barr-viruset (EBV). Det er en sygdom, hvis alvorlighed varierer, og som
karakteriseres ved et udvalg af symptomer, der kan omfatte apati, ondt i
halsen, lymfeknuder, miltsvulster, hepatitis og gulsot. Sygdommen kan have
usædvanlige konsekvenser, som kan omfatte autoimmun hæmolytisk anæmi,
spontan miltruptur og udvikling af akut lympfoblastær leukæmi. Sygdommen
behandles primært symptomatisk med obligatorisk sengeleje for at forhindre
alvorlige lever- eller miltkomplikationer samt analgetika til smertekontrol1.
I sygdommens akutte fase forekommer der IM heterofile antistoffer (primært
tilhørende IgM-klassen) i 80-90 % af IM-tilfældene1,2,3. IM heterofile antistoffer
kan sædvanligvis påvises 1-12 uger efter sygdommens start, men det er blevet
påvist, at de kan vare ved i op til et år3,4. 
IM heterofile antistoffer kan påvises ved agglutination af pattedyrs røde
blodlegemer. Differentiel absorption af sera for at fjerne andre non-specifikke
heterofile antistoffer forøger specificiteten. Antigener, der tages fra bovine
erytrocytter, er mere specifikke over for IM heterofile antistoffer end antigener,
som tages fra erytrocytter fra enten får eller heste3,4.
Clearview IM anvender et glycoprotein fra bovine erytrocytter og er derfor
meget specifik, kræver ingen forbehandling af prøven og producerer klare,
utvetydige resultater.

Testens principper
Patientprøven (fuldblod, serum eller plasma) tilsættes til den absorberende
pude i prøvevinduet (A) på enheden. Fuldblodsprøver skal endvidere tilsættes
et diluendum (R1). Den absorberende pude indeholder blå mikrokugler, som
sidder fast på bovine erytrocytters glycoprotein. Patientprøven mobiliserer de
blå mikrokugler og bevæger sig op af den tilhørende teststrimmel. Teststrimlen
indeholder et område med immobiliseret glycoprotein fra bovine erytrocytter i
resultatvinduet (B). Hvis der er IM heterofile antistoffer i prøven, skal der
dannes en blå linje i resultatvinduet. Hvis der ikke er noget antistof til stede, vil
resultatvinduet forblive tomt.
Clearview IM indeholder også en indbygget kontrolfunktion. Enheden
indeholder et område med museantistof. Tilsynekomsten af en blå linje i
kontrolvinduet (C) viser, at testen er blevet udført korrekt.

Forholdsregler
Normale retningslinjer for håndtering af smitstoffer og kemiske reagenser skal
følges nøje under alle procedurer.
Det anbefales, at der bruges engangshandsker under prøvehåndtering.
Kontamineret affald som IM-enheder og pipetter skal bortskaffes på behørig vis.

A
Blod

B
Serum eller plasma

R1

Sættets indhold og opbevaring
Clearview IM skal opbevares mellem 2-30º C. Må ikke anvendes efter den
anførte udløbsdato.
Hvert Clearview-sæt indeholder tilstrækkelige materialer til 20 test.

Medfølgende materialer:
● 20 Clearview IM-enheder: indeholdende separate områder med glycoprotein

fra bovine erytrocytter og latex-afmærket glycoprotein fra bovine erytrocytter.
● 20 engangspipetter.
● 1 x 2 ml R1: fosfatpufret saltvand.

Påkrævede materialer, som ikke medfølger:
Blodprøverør:
● Til fuldblod: 50µl kapillarrør belagt med antikoaguleringsmiddel til perifer

blodprøve (fingerspids) eller blodprøverør, der indeholder
antikoaguleringsmiddel. EDTA, citrat eller heparin er alle passende
antikoaguleringsmidler. Følg fabrikantens anvisninger.

● Til serum: Anvend et normalt blodprøverør efterfulgt af et adskillelsestrin
ved hjælp af centrifugering og, hvis det ønskes, ved brug af en fysisk
separator til at isolere serummet. Følg fabrikantens anvisninger.

● Til plasma: Blodprøverør, der indeholder et hvilket som helst af følgende
antikoaguleringsmidler, kan anvendes: EDTA, citrat eller heparin. Følg
fabrikantens anvisninger.

Prøveopbevaring
Fuldblodsprøver skal anvendes øjeblikkeligt. Må ikke nedfryses.
Serum- eller plasmaprøver kan opbevares i op til tre dage ved 2-8º C, 
eller i nedfrossen tilstand ved ≤ -20º C i op til en måned.

Analyseprocedure
Sørg for, at alle enheder og prøver er mellem 18-30º C. Når man er parat 
til at udføre testen, skal folieindpakningen åbnes, hvorefter Clearview IM-
enheden tages ud og placeres på en jævn overflade. Følg en af følgende
procedurer:
1 Fuldblod: Tilsæt 2 dråber fuldblod til prøvevinduet vha. den medfølgende

pipette. Tilsæt umiddelbart derefter 2 dråber R1 direkte fra flasken. Testen
skal aflæses femten minutter, efter at prøven er tilsat. ELLER

2 Fuldblod (perifer blodprøve (fingerspids)): Tag blod fra fingeren vha. et
50µl/ml kapillarrør, der er præpareret med antikoaguleringsmiddel. Tilsæt
fuldblodet direkte til prøvevinduet. Tilsæt umiddelbart derefter 2 dråber R1.
Testen skal aflæses 15 minutter, efter at prøven er tilsat. ELLER

3 For serum eller plasma: Tilsæt 4 dråber af prøven til prøvevinduet vha.
den medfølgende pipette. Testen skal aflæses 5 minutter, efter at prøven er
tilsat.

Fortolkning af testresultater
Hvis der kommer en blå linje til syne i kontrolvinduet (C) inden for den
angivne aflæsningstid, viser det, at testen har fungeret korrekt. Hvis der ikke
kommer nogen linje til syne inden for den angivne tid, skal testen gentages
med en ny Clearview IM-enhed.
Et positivt resultat angives med en blå linje i resultatvinduet (B) inden for
den angivne tid. En intensitetsforskel kan forekomme mellem linjerne i
resultat- og kontrolvinduet, men dette har ingen indvirkning på fortolkningen
af resultaterne.
Et negativt resultat er indiceret, hvis der ikke er fremkommet nogen blå linje
i resultatvinduet (B) inden for den angivne aflæsningstid.

Testens begrænsninger
1 Clearview IM er kun beregnet til blodprøver (fuldblod, serum eller plasma).

Testens egnethed med prøver fra andre kilder er ikke blevet fastslået.
2 Prøver, som er blevet kontamineret eller stærkt hæmolyseret, må ikke

anvendes. Serum- eller plasmaprøver skal være klare og fri for partikler.
3 Negative resultater kan forekomme, hvis prøven ikke indeholder en

tilstrækkelig mængde antistof. Hvis resultaterne er negative, men
symptomerne vedvarer, anbefales det, at endnu en test udføres på et
senere tidspunkt, så antistoffet får mulighed for at udvikle sig.

4 Det er blevet rapporteret, at op til 10-20 % af inficerede voksne og 50 % af
børn under 4 år somme tider ikke producerer nogen IM heterofile antistoffer
overhovedet1,2,3.

5 Tilstedeværelsen af heterofile antistoffer er blevet påvist ved andre
sygdomstilstande som f.eks. leukæmi, Burkitts lymfom, reumatoid artritis,
viral hepatitis og cytomegalovirale infektioner2.

6 Eftersom heterofile antistoffer kan vare ved i adskillige måneder efter
bedring3, må et positivt resultat ikke anses for at være indikation for akut
infektiøs mononukleose uden bekræftelse gennem kliniske og
hæmatologiske oplysninger. Det resultat, som fås med Clearview IM, skal
derfor bedømmes sammen med både de hæmatologiske resultater og
patientens kliniske symptomer, før diagnosen infektiøs mononukleose stilles.

7 Der må ikke bruges enheder, som er blevet våde, eller hvis foliepose er
blevet beskadiget.

Forventede resultater
Den største forekomst af infektiøs mononukleose forekommer hos personer,
der er mellem 15 og 19 år gamle, med 345-671 tilfælde pr. 100.000 pr. år2.
Infektion i barndommen er normalt subklinisk, hvorimod infektion hos unge
eller unge voksne medfører IM i 30-70 % af tilfældene5. Hos mennesker over
35 år er der et hurtigt fald i sygdommens forekomst, og den ses sjældent hos
personer, der er over 40 år gamle2.

Kalibrering
Clearview IM er kalibreret med interne standarder, som er fremstillet af
fortyndinger af en stammepræparation fra en serumpool fra IM-positive
patienter med høj titer.

Ydelseskarakteristikker
Clearview IM testens præstation er blevet bestemt i en klinisk multicenter
evaluering. Prøver fra patienter med formodet infektiøs mononukleose blev
testet med Clearview IM-sættet og en kommercielt tilgængelig differentialtest
for rød blodlegemer (Test A). Uoverensstemmende prøver blev vha. en specifik
Epstein-Barr-virusimmunanalyse testet yderligere for tilstedeværelsen af
antistoffer (IgG eller IgM) over for enten kapsid- eller kerneantigen.
De deraf resulterende data er som følger:

Disse resultater støttes af uafhængige undersøgelser4,6. 

Rådgivning
Yderligere oplysninger kan fås hos www.clearview.com eller din distributør;
kunder i Storbritannien kan ringe til Unipath kundeservice på 08705 134952.

Patentbeskyttet: EP291194, EP560411, AU626207, AU656966, AU656967, og designregistreringer:
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Intended Use
Clearview IM is a simple, rapid immunoassay for the qualitative detection of
infectious mononucleosis IgM heterophile antibodies in human whole blood,
serum or plasma specimens. It is intended for in vitro diagnostic use only.

Introduction
Infectious mononucleosis (IM) is an acute herpes virus infection caused by the
Epstein-Barr Virus (EBV). It is a disease of variable severity, being characterised
by a range of symptoms that can include lethargy, sore throat,
lymphadenopathy, splenomegaly, hepatitis and jaundice. Unusual
consequences of the disease include autoimmune haemolytic anaemia,
spontaneous splenic rupture and progression to acute lymphoblastic
leukaemia. Treatment of the disease is primarily symptomatic, with enforced
bed rest to prevent serious complications of the liver or spleen, and analgesics
to control the pain1.
During the acute phase of illness, IM heterophile antibodies (primarily of the
IgM class) appear in 80-90% of IM cases1,2,3. IM heterophile antibodies are
usually demonstrable 1-12 weeks after the onset of the illness, but have been
shown to persist for a year3,4. 
IM heterophile antibodies can be detected by the agglutination of mammalian
red blood cells. Differential absorption of sera to remove other non-specific
heterophile antibodies increases specificity. Antigens obtained from the
membranes of bovine erythrocytes are more specific to the IM heterophile
antibodies than those antigens obtained from either sheep or horse
erythrocytes3,4.
Clearview IM uses a glycoprotein from bovine erythrocytes and is therefore
highly specific, requiring no pre-treatment of the specimen and producing
clear, unambiguous results.

Test Principle
Patient specimen (whole blood, serum or plasma) is added to the absorbent
pad in the Sample Window (A) of the device. For whole blood specimens, a
diluent (R1) is also added. The absorbent pad contains blue microspheres
attached to bovine erythrocyte glycoprotein. Patient specimen mobilises these
blue microspheres and moves up the attached test strip. The test strip contains
a region of immobilised bovine erythrocyte glycoprotein in the Result Window
(B). If IM heterophile antibody is present in the specimen, a blue line should
form in the Result Window. If no antibody is present, the Result Window will
remain clear.
Clearview IM also provides an integral control feature. The device contains a
region of mouse antibody. The appearance of a blue line in the Control Window
(C) shows the test has been performed correctly.

Precautions
Standard guidelines for handling infectious agents and chemical reagents
should be observed throughout all procedures.
It is recommended that disposable gloves should be worn while handling
specimens.
Properly dispose of all contaminated waste such as IM devices and pipettes.

A
Whole blood

B
Serum plasma

R1

Kit Contents & Storage
Clearview IM should be stored at 2-30ºC. Do not use after the stated 
expiry date.
Each Clearview kit contains sufficient materials for 20 tests.

Materials provided:
● 20 Clearview IM devices: containing separate regions of bovine erythrocyte

glycoprotein and latex-labelled bovine erythrocyte glycoprotein.
● 20 Disposable Pipettes.
● 1 x 2ml R1: phosphate buffered saline.

Materials required but not provided:
Blood collection tubes:
● For whole blood: 50µl capillary tubes coated with anti-coagulant for finger-

prick or blood tubes containing anticoagulant. EDTA, citrate or heparin are
suitable anti-coagulants. Follow the manufacturer’s instructions.

● For serum: Use a standard blood tube followed by a separation step using
centrifugation and, if desired, use a physical separator to isolate the serum.
Follow the manufacturer’s instructions.

● For plasma: Blood tubes containing any of the following anti-coagulants
are suitable: EDTA, citrate or heparin. Follow the manufacturer’s instructions.

Specimen Storage
Whole blood specimens must be used immediately. Do not freeze.
Serum or plasma specimens can be stored for up to three days at 2-8ºC, or
frozen at ≤ -20ºC for up to one month.

Assay Procedure
Ensure all devices and specimens are at 18-30ºC. When ready to test, tear
open the foil wrapper and remove the Clearview IM device and place it on a
flat surface. Follow one of the following procedures:
1 Whole Blood: Using the pipette provided, add 2 drops of whole blood to

the Sample Window. Then immediately add 2 drops of R1 straight from the
bottle. The test must be read 15 minutes after the addition of the
specimen. OR

2 Whole Blood (Finger prick): Obtain blood from the finger using a 50µl/ml
capillary tube coated with anti-coagulant. Directly add the whole blood to
the Sample Window. Then immediately add 2 drops of R1. The test must be
read 15 minutes after the addition of the specimen. OR

3 For Serum or Plasma: Using the pipette provided add 4 drops of the
specimen to the Sample Window. The test must be read 5 minutes after the
addition of the specimen.

Interpretation of Results
A blue line appearing in the Control Window (C) within the specified read time
indicates the test has worked correctly. If no line appears within the specified
time, then the test must be repeated using a new Clearview IM device.
A positive result is indicated by a blue line in the Result Window (B) within
the specified time. A difference in intensity may occur between the lines in the
Result and Control Windows, but this does not affect the interpretation of the
results.
A negative result is indicated if the Result Window (B) has no blue line
within the specified read time.

Limitations of the Test
1 Clearview IM is for use only with blood specimens (whole, serum or

plasma). The performance of the test taken from other sources has not been
established.

2 Specimens which are contaminated or grossly haemolysed should not be
used. Serum or plasma specimens must be clear and particle free.

3 Negative results may be obtained if insufficient antibody is present in the
specimen. Where negative results are obtained and symptoms still persist, it
is recommended that a further test be carried out at a later date, allowing
time for the antibody to develop.

4 It has been reported that up to 10-20% of infected adults and 50% of
children under 4 years of age may fail to produce any IM heterophile
antibody at all1,2,3.

5 The presence of heterophile antibodies has been demonstated in other
disease states such as leukaemia, Burkitts lymphoma, rheumatoid arthritis,
viral hepatitis and cytomegalovirus infections2.

6 As heterophile antibody may persist for several months after recovery3, a
positive result should not be regarded as indicative of acute infectious
mononucleosis in isolation from the clinical and haematological information.
Therefore the result obtained from Clearview IM must be considered with
both haematological findings and the clinical symptoms of the patient
before a diagnosis of infectious mononucleosis is made.

7 Do not use devices that have become wet or have a damaged foil pouch.

Expected Results
The peak incidence of infectious mononucleosis occurs between 15 and 
19 years of age with 345-671 cases per 100,000 per year2. Infection during
childhood is usually sub-clinical, whereas infection of adolescents or young
adults results in IM in 30-70% of cases5. After 35 years of age the incidence of
the disease declines rapidly and is uncommon in persons over 40 years of age2.

Calibration
Clearview IM is calibrated using in-house standards produced from 
dilutions of a stock preparation derived from a serum pool of high titre IM
positive patients.

Performance Characteristics
The performance of Clearview IM has been determined in a multi-centre
clinical evaluation. Specimens from patients with suspected Infectious
Mononucleosis were tested using the Clearview IM kit and a commercially
available differential red cell test (Test A). Any discordant specimens were
tested further in a specific Epstein-Barr Virus immunoassay for the presence of
antibodies (IgG or IgM) against either capsid or nuclear antigen.
The resolved data are as follows:

These findings are supported in independent studies4,6. 

Advice Line
Further information can be obtained from www.clearview.com, 
your distributor or UK customers can call Unipath Customer Services on 
08705 134952.
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and Design Registrations GB2042109, GB2042110. Corresponding and other rights granted 
and pending.
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Vorgesehene Verwendung
Clearview IM ist ein einfacher, schneller Immunoassay für den qualitativen
Nachweis heterophiler IgM Antikörper bei infektiöser Mononukleose in
humanen Vollblut-, Serum- oder Plasmaproben. Nur zur in vitro Diagnostik.

Einführung
Infektiöse Mononukleose (IM) ist eine akute Herpes Virus-Infektion, die durch
das Epstein-Barr Virus (EBV) verursacht wird. Es ist eine Erkrankung
unterschiedlichen Schweregrads mit einer Reihe von Symptomen, zu denen
Lethargie, Halsschmerzen, Lymphadenopathie, Splenomegalie, Hepatitis und
Gelbsucht zählen können. Ungewöhnliche Folgen der Erkrankung schließen
autoimmunhämolytische Anämie, Spontanruptur der Milz und
Weiterentwicklung zur akuten lymphoblastischen Leukämie ein. Die
Behandlung der Erkrankung ist primär symptomatisch, mit verstärkter Bettruhe
zur Vermeidung ernsthafter Komplikationen der Leber bzw. Milz, und mit
Analgetika zur Schmerzbehandlung1.
Während der akuten Phase der Erkrankung treten bei 80 -90% der IM-Fälle IM
heterophile Antikörper (im wesentlichen der IgM Klasse) auf1,2,3. IM heterophile
Antikörper sind normalerweise 1-12 Wochen nach Einsetzen der Erkrankung
nachweisbar. Es wurde jedoch gezeigt, dass sie bis zu einem Jahr persistieren
können3,4. 
IM heterophile Antikörper können durch die Agglutination von roten
Blutkörperchen von Säugetieren nachgewiesen werden. Eine
Differentialabsorption von Seren zum Entfernen von unspezifischen
heterophilen Antikörpern erhöht die Spezifität. Antigene, die aus den
Membranen von Rindererythroztyen gewonnen werden sind spezifischer für IM
heterophile Antikörper als Antigene, die aus Erythrozyten vom Schaf oder Pferd
gewonnen werden3,4.
Clearview IM verwendet ein Glykoprotein aus Rindererythroztyen und ist
deswegen hochspezifisch. Daher ist keine Vorbehandlung der Probe notwendig
und die Ergebnisse sind klar und eindeutig.

Testprinzip
Die Patientenprobe (Vollblut, Serum bzw. Plasma) wird auf das
Absorptionskissen des Probenfensters (A) der Testeinheit gegeben. Für
Vollblutproben wird außerdem ein Verdünner (R1) hinzugefügt. Das
Absorptionskissen enthält blaue Latexpartikel, die am Glykoprotein der
Rindererythroztyen angelagert sind. Die Patientenprobe mobilisiert diese blauen
Latexpartikel und bewegt diese den befestigten Teststreifen hinauf. Der
Teststreifen enthält einen Bereich mit immobilisiertem Erythrozytenglykoprotein
des Rindes im Ergebnisfenster (B). Wenn IM heterophile Antikörper in der Probe
vorhanden sind, bildet sich im Ergebnisfenster eine blaue Linie Wenn keine
Antikörper vorhanden sind, bleibt das Ergebnisfenster klar.
Clearview IM bietet auch eine integrierte Kontrollfunktion. Das Produkt enthält
einen Bereich mit Mausantikörper. Das Erscheinen einer blauen Linie im
Kontrollfenster (C) zeigt, dass der Test richtig ausgeführt wurde.

Vorsichtsmaßnahmen
Standardrichtlinien für den Umgang mit infektiösen Materialien und
chemischen Reagenzien sollten bei allen Verfahren beachtet werden.
Es wird empfohlen, während des Umgangs mit den Proben 
Einmalhandschuhe zu tragen.
Entsorgen Sie sämtliche kontaminierten Materialien wie IM Testeinheiten und
Pipetten ordnungsgemäß.

A
Vollblut

B
Serum plasma

R1

5. Das Vorkommen von heterophilen Antikörpern wurde auch bei anderen
Erkrankung wie zum Beispiel Leukämie, Lymphom, rheumatoide Arthritis,
Hepatitis und Zytomegalievirusinfektionen nachgewiesen2.

6. Da heterophile Antikörper auch nach Genesung über mehrere Monate
persistieren können3, sollte ein positives Ergebnis nicht isoliert von klinischen
und hämatologischen Daten als Nachweis einer akuten infektiösen
Mononukleose gewertet werden. Daher muss das Ergebnis des Clearview
IM im Zusammenhang mit den hämatologischen Befunden und den
klinischen Symptomen des Patienten gewertet werden, bevor eine Diagnose
der infektiösen Mononukleose erfolgt.

7. Verwenden Sie keine Testeinheiten, die nass geworden sind oder deren
Folienverpackung beschädigt ist.

Erwartete Ergebnisse
Am häufigsten tritt eine infektiöse Mononukleose zwischen dem 15. und 19.
Lebensjahr mit 345 - 671 Fällen pro 100.000 pro Jahr  auf2. Eine Infektion
während der Kindheit verläuft normalerweise subklinisch, wohingegen eine
Infektion bei Jugendlichen bzw. jungen Erwachsenen in 30-70% der Fälle zu IM
führt5. Ab dem 35. Lebensjahr nimmt die Häufigkeit rapide ab und ist bei
Personen über 40 Jahren ungewöhnlich2.

Kalibrierung
Clearview IM wird kalibriert unter Verwendung von firmeneigenen Normen,
die durch Verdünnung einer Zubereitung, die wiederum aus einem Pool von IM
positiven Patienten mit hohem Titer gewonnen wird, hergestellt werden.

Leistungsmerkmale
Die Leistung von Clearview IM wurde in einer klinischen Multizenterstudie
untersucht. Proben von Patienten mit vermuteter infektiöser Mononukleose
wurden mit dem Clearview IM Test und einem kommerziell erhältlichen Test
für ein rotes Differentialblutbild getestet (Test A). Jede nicht übereinstimmende
Probe wurde getestet mit einem Epstein-Barr-Virus-Immunoassay für das
Vorliegen von Antikörpern (IgG oder IgM) gegen Capsid oder nukleäres
Antigen.
Die aufgeschlüsselten Daten sehen folgendermaßen aus:

Diese Ergebnisse wurden durch unabhängige Studien bestätigt4,6. 
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Specimen tested Test A Clearview IM Result Sensitivity Specificity
+ -

Whole Blood + 64 0 95.5% 100.0%
- 3 187

Serum/plasma + 66 0 98.5% 100.0%
- 1 187

Kit-Inhalt & Lagerung
Clearview IM muss bei 2-30ºC gelagert werden. Nicht nach dem
angegebenen Verfallsdatum verwenden.
Jede Clearview-Packung enthält ausreichend Materialien für 20 Tests.

Gelieferte Materialien:
● 20 Clearview IM-Testeinheiten: enthalten separate Bereiche mit

Erythrozytenglykoprotein des Rindes und latex-markiertes
Erythrozytenglykoprotein des Rindes.

● 20 Einmal-Pipetten.
● 1 x 2 ml R1: Phosphatgepufferte Kochsalzlösung.

Notwendige nicht mitgelieferte Materialien:
Blutentnahmeröhrchen:
● Für Vollblut: 50µl-Kapillarröhrchen mit Antikoagulans beschichtet für

Fingerstich bzw. Blutröhrchen mit Antikoagulans. EDTA, Zitrat bzw. Heparin sind
geeignete Antikoagulantien. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

● Für Serum: Verwenden Sie ein Standardblutröhrchen, gefolgt von einem
Separationsschritt mittels Zentrifugieren. Falls gewünscht, können Sie auch
einen physikalischen Separator verwenden. Befolgen Sie die Anweisungen
des Herstellers.

● Für Plasma: Blutröhrchen, die eines der folgenden Antikoagulantien
enthalten, sind geeignet: EDTA, Zitrat bzw. Heparin. Befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers.

Lagerung der Proben 
Vollblutproben müssen sofort verbraucht werden. Nicht einfrieren.
Serum bzw. Plasmaproben können bis zu drei Tagen bei 2-8ºC oder gefroren
bis zu einem Monat bei ≤ -20ºC gelagert werden.

Nachweisverfahren
Stellen Sie sicher, dass alle Testeinheiten, Materialien und Proben eine
Temperatur von 18-30ºC haben. Wenn Sie zum Testen bereit sind, reißen Sie die
Folienverpackung auf, entnehmen die Clearview IM -Testeinheit und legen sie
auf eine flache Oberfläche. Wenden Sie eines der folgenden Verfahren an:
1 Vollblut: Geben Sie unter Verwendung der mitgelieferten Pipette 2 Tropfen

Vollblut auf das Probenfenster. Fügen Sie anschließend sofort 2 Tropfen von
R1 direkt aus der Flasche hinzu. Der Test muss 15 Minuten nach Hinzufügen
der Probe abgelesen werden. ODER

2 Vollblut (Fingerstich): Entnehmen Sie unter Verwendung eines mit
Antikoagulans beschichteten 50µl/ml Kapillarröhrchens Blut aus dem Finger.
Fügen Sie das Vollblut direkt im Probenfenster hinzu. Fügen Sie
anschließend sofort 2 Tropfen R1 hinzu. Der Test muss 15 Minuten nach
Hinzufügen der Probe abgelesen werden. ODER

3 Für Serum bzw. Plasma: Fügen Sie unter Verwendung der mitgelieferten
Pipette 4 Tropfen der Probe im Probenfensters hinzu. Der Test muss 5
Minuten nach Hinzufügen der Probe abgelesen werden.

Auswertung
Das Erscheinen einer blauen Linie im Kontrollfenster (C) innerhalb der
angegebenen Ablesezeit zeigt an, dass der Test richtig funktioniert hat. Wenn
in der angegebenen Zeit keine Linie erscheint, muss der Test anschließend
unter Verwendung einer neuen Clearview IM-Testeinheit wiederholt werden.
Ein positives Ergebnis wird durch eine blaue Linie im Ergebnisfenster (B)
innerhalb der angegebenen Zeit angezeigt. Zwischen den Linien im Ergebnis-
und im Kontrollfenster kann ein Intensitätsunterschied eintreten, dieser hat
keinen Einfluss auf die Interpretation der Ergebnisse.
Ein negatives Ergebnis wird dadurch angezeigt, dass im Ergebnisfenster (B)
keine blaue Linie innerhalb der angegebenen Ablesezeit erscheint.

Testbeschränkungen
1. Clearview IM ist nur für die Verwendung mit Blutproben (Vollblut, Serum

bzw. Plasma) geeignet. Die Leistungsfähigkeit des Tests bei Proben, die von
anderen Quellen stammen, ist nicht erwiesen.

2. Proben, die kontaminiert oder makroskopisch hämolysiert sind, sollten
keinesfalls verwendet werden. Serum bzw. Plasmaproben müssen klar und
frei von Partikeln sein.

3. Negative Ergebnisse können durch zu geringe Antikörper in der Probe
verursacht sein. Falls der Test negative Ergebnisse erbringt, die Symptome
aber persistieren, wird empfohlen, einen weiteren Test zu einem späteren
Datum durchzuführen, um den Antikörpern Zeit zur Entwicklung zu geben.

4. Es wurde berichtet, dass bis zu 10-20% der infizierten Erwachsenen und
50% der infizierten Kinder unter 4 Jahren eventuell überhaupt keine IM
heterophilen Antikörper entwickeln1,2,3.

Campione Test A Risultato Clearview IM Sensibilità Specificità
analizzato + -
Sangue intero + 64 0 95,5% 100,0%

- 3 187
Siero/plasma + 66 0 98,5% 100,0%

- 1 187

Untersuchte Probe Test A Clearview IM Ergebnis Sensitivität Spezifität
+ -

Vollblut + 64 0 95,5% 100,0%
- 3 187

Serum/plasma + 66 0 98,5% 100,0%
- 1 187

Getest monster Test A Resultaat Clearview IM Gevoeligheid Specificiteit
+ -

Volbloed + 64 0 95,5% 100,0%
- 3 187

Serum/plasma + 66 0 98,5% 100,0%
- 1 187

Prøve testet Test A Clearview IM-resultat Følsomhed Specificitet
+ -

Fuldblod + 64 0 95,5% 100,0%
- 3 187

Serum/plasma + 66 0 98,5% 100,0%
- 1 187

Testet prøve Test A Clearview IM-resultat Sensitivitet Spesifisitet
+ -

Helblod + 64 0 95,5% 100,0%
- 3 187

Serum/plasma + 66 0 98,5% 100,0%
- 1 187




