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Avsedd användning
Clearview IM är en enkel och snabb immunanalys för kvalitativ detektering av
infektiösa, heterofila IgM-mononukleosantikroppar i humana helblods-, serum-
eller plasmaprover. Endast avsedd för diagnostiskt in vitro-bruk.

Inledning
Infektiös mononukleos (IM) är en akut herpesvirusinfektion som orsakas av
Epstein-Barr-viruset (EBV). Det är en sjukdom av varierande allvarlighetsgrad,
som karakteriseras av ett antal symptom som kan innefatta letargi, halsont,
lymfadenopati, splenomegali, hepatit och gulsot. Ovanliga följder av
sjukdomen är autoimmun hemolytisk anemi, spontan mjältruptur och
utveckling till akut lymfoblastisk leukemi. Behandlingen av sjukdomen är i
första hand symptomatisk, med påtvungen sängvila för att förebygga allvarliga
lever-eller mjältkomplikationer, samt analgetikum för smärtkontroll1.
Under den akuta sjukdomsfasen uppträder heterofila IM-antikroppar (i första
hand av klass IgM) i 80-90% av IM-fallen1,2,3. Heterofila IM-antikroppar är
vanligen påvisbara 1-12 veckor efter initieringen av sjukdomen, men har
kunnat påvisas kvarstå i upp till ett år3,4. 
Heterofila IM-antikroppar kan detekteras genom agglutination av röda
däggdjursblodkroppar. Differentiell absorption av sera för avlägsnande av 
icke-specifika heterofila antikroppar ökar specificiteten. Antigener hämtade
från membranen hos nötkreaturserytrocyter är mer specifika för de heterofila
IM-antikropparna än de antigener som hämtas antingen från får-eller
hästerytrocyter3,4.
Clearview IM använder ett glykoprotein från nötkreaturserytrocyter och är
därför höggradigt specifikt, kräver ingen förbehandling av provet och ger
tydliga, otvetydiga resultat.

Testprincip
Patientprovet (helblod, serum eller plasma) tillsätts till den absorberande
dynan i provfönstret (A). Vid helblodsprov tillsätts även ett utspädningsmedel
(R1). Den absorberande dynan innehåller blå mikrosfärer kopplade till
nötkreaturserytrocytglykoprotein. Patientprovet mobiliserar dessa blå
mikrosfärer och flyttar sig uppför den anslutna testremsan. Testremsan
innefattar en region med immobiliserat nötkreaturserytrocytglykoprotein i
resultatfönstret (B). Om heterofila IM-antikroppar förekommer i provet bildas
en blå linje i resultatfönstret. Om antikroppar inte förekommer förblir
resultatfönstret oförändrat.
Clearview IM erbjuder dessutom en integrerad kontrollfunktion. I enheten
ingår en region med musantikroppar. Om det blå strecket uppkommer i
kontrollfönstret (C) har testen genomförts på korrekt sätt.

Försiktighetsåtgärder
Standardriktlinjerna för hantering av infektiösa agenser och kemiska reagenser
ska beaktas vid alla förfaranden.
Vi rekommenderar användning av engångshandskar vid hantering av prov.
Hantera allt sådant kontaminerat avfall som IM-enheter och pipetter på korrekt
sätt.
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B
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Förpackningens innehåll och förvaring
Clearview IM ska förvaras vid en temperatur på 2-30ºC. Använd inte efter det
sista användningsdatum som anges.
Varje Clearview förpackning innehåller material som räcker till 20 tester.

Material som ingår:
● 20 Clearview IM-enheter: med separata regioner med

nötkreaturserytrocytglykoprotein och latexetiketterat
nötkreaturserytrocytglykoprotein.

● 20 engångspipetter.
● 1 x 2 ml R1: fosfatbuffrad saltlösning.

Material som behövs men som inte ingår:
Bloduppsamlingsrör:
● För helblod: 50µl-kapillärrör bestrukna med antikoagulans för

fingerblodprov, eller blodrör innehållande antikoagulans. EDTA, citrat eller
heparin utgör lämpliga antikoagulanser. Följ tillverkarens anvisningar.

● För serum: Separera ett standardblodrör med centrifugering och använd
sedan, om så önskas, en fysisk separator för att isolera serat. Följ
tillverkarens anvisningar.

● För plasma: Blodrör innehållande följande antikoagulanser lämpar sig:
EDTA, citrat eller heparin. Följ tillverkarens anvisningar.

Provförvaring
Helblodprov måste användas omedelbart. De ska inte frysas.
Serum- eller plasmaprov kan förvaras i upp till tre dagar vid en temperatur 
på 2-8ºC, eller upp till en månad frusna vid en temperatur på ≤ -20ºC.

Analysförfarande
Alla enheter och prov ska ha en temperatur på 18-30ºC. Riv upp folieomslaget
och ta ut Clearview IM-enheten och placera den på en plan yta. Tillämpa
ettdera av följande förfaranden:
1 Helblod: Tillsätt 2 droppar helblod till provfönstret med hjälp av den

medföljande pipetten. Sätt sedan omedelbart till 2 droppar R1 direkt ur
flaskan. Provet måste avläsas 15 minuter efter det att provet tillsatts. ELLER

2 Helblod (fingerprov): Ta blod från fingret med ett kapillärrör på 50µl/ml
bestruket med antikoagulansia. Tillsätt omedelbart helblodet till
provfönstret. Sätt därefter omedelbart till 2 droppar R1. Provet måste
avläsas 15 minuter efter det att provet tillsatts. ELLER

3 För serum eller plasma: Tillsätt 4 droppar av provet till provfönstret med
hjälp av den medföljande pipetten. Provet måste avläsas 5 minuter efter
det att provet tillsatts.

Tolkning av resultaten
En blå linje som visar sig i kontrollfönster (C) inom den angivna
avläsningstiden indikerar att testen har fungerat på korrekt sätt. Om ingen linje
visar sig inom den angivna tiden måste testen upprepas med en ny Clearview
IM-enhet.
Ett positivt resultat indikeras med en blå linje i resultatfönster (B) inom den
angivna tiden. En intensitetsskillnad kan föreligga mellan linjerna i resultat-
respektive kontrollfönstret, men det inverkar inte på resultattolkningen.
Ett negativt resultat indikeras om det inte finns någon blå linje i
resultatfönster (B) inom den angivna avläsningstiden.

Testens begränsningar
1 Clearview IM är endast avsett för användning med blodprover 

(helblod, serum eller plasma). Prestanda för prov tagna från andra källor har
inte fastställts.

2 Prov som är kontaminerade eller höggradigt hemolyserade ska inte
användas. Serum- och plasmaprov måste vara klara och partikelfria.

3 Negativa resultat kan erhållas om provet innehåller otillräckligt med
antikroppar. Om negativa resultat erhålls, men symptom fortfarande
föreligger, rekommenderar vi att minst ytterligare en test utförs vid ett
senare tillfälle, så att antikropparna får en chans att utveckla sig.

4 Det har rapporterats att upp till 10-20% av infekterade vuxna, och 50% av
barn under 4 års ålder, eventuellt inte producerar några heterofila IM-
antikroppar alls1,2,3.

5 Förekomst av heterofila antikroppar har påvisats vid sådana andra
sjukdomstillstånd som leukemi, Burkitts lymfom, reumatoid artrit,
virushepatit och cytomegalovirusinfektioner2.

6 Eftersom heterofila antikroppar kan finnas kvar i flera månader efter
tillfrisknandet3 ska ett positivt resultat inte tolkas såsom indikativt för akut
infektiös mononukleos, utan samtidigt beaktande av övrig klinisk och
hematologisk information. De resultat som erhålls med Clearview IM måste
därför bedömas tillsammans med såväl hematologiska observationer som
kliniska symptom för patienten, innan diagnosen infektiös mononukleos
ställs.

7 Använd inte enheter som blivit våta eller vars foliepåsar har skadats.

Förväntade resultat
Incidensen för infektiös mononukleos toppar vid åldrarna från 15 till 19 år, med
345-671 fall per 100 000 personer och år2. Infektioner under barndomen är
vanligtvis subkliniska, under det att infektioner hos ungdomar och unga vuxna
leder till IM i 30-70% av fallen5. Efter 35 års ålder faller sjukdomsincidensen
snabbt, och sjukdomen är ovanlig hos personer som är äldre än 40 år2.

Kalibrera
Clearview IM kalibreras med hjälp av standarder som fastställts internt på
basis av utspädningar av en buljong framställd utifrån en serumpool från IM-
positiva högtiterpatientet.

Prestandakarakteristika
Prestanda för Clearview IM har fastställts vid en klinisk utvärdering vid flera
institutioner. Prov från patienter med misstänkt infektiös mononukleos testades
med såväl Clearview IM som en kommersiellt tillgänglig differentialtest för
röda blodkroppar (test A). Eventuella oförenliga prov testades ytterligare i en
specifik Epstein-Barr-virusanalys med avseende på förekomsten av antikroppar
(IgG eller IgM) relativt antingen kapsid- eller nuklearantigener.
Dessa data erhölls:
Dessa resultat stöds av separata studier4,6. 

Rådgivning
Ytterligare information finns på adressen www.clearview.com och hos 
din återförsäljare. Brittiska kunder kan ringa Unipaths kundtjänst på 
08705 134952.

Skyddas av patent, inklusive EP291194, EP560411, AU626207, AU656966, AU656967 och
registrerade utformningar GB2042109, GB2042110. Motsvarande och andra rättigheter
beviljade och väntande.
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Indicações de utilização 
Clearview IM é um imunoensaio rápido e simples para a detecção qualitativa
dos anticorpos heterófilos IgM da mononucleose infecciosa em amostras de
sangue inteiro, soro e plasma humano. Está indicado apenas para uso em
diagnóstico in vitro.

Introdução
A mononucleose infecciosa (MI) é uma infecção viral herpética aguda causada
pelo vírus de Epstein-Barr (EBV). É uma doença de gravidade variável que é
caracterizada por uma diversidade de sintomas que podem incluir letargia,
dores de garganta, linfadenopatia, esplenomegália, hepatite e icterícia.
Consequências pouco frequentes da doença incluem anemia hemolítica auto-
imune, ruptura esplénica espontânea e evolução para leucemia linfoblástica
aguda. O tratamento da doença é principalmente sintomático, com repouso no
leito obrigatório para prevenir as complicações graves hepáticas ou esplénicas
e analgésicos para controlar a dor1.
Durante a fase aguda da doença, os anticorpos heterófilos da MI
(principalmente da classe das IgM) aparecem em 80-90% dos casos de MI1,2,3.
Os anticorpos heterófilos da MI são geralmente detectados 1-12 semanas após
o início da doença, mas demonstrou-se que podem persistir durante um ano3,4.
Os anticorpos heterófilos da MI podem ser detectados por aglutinação de
eritrócitos de mamíferos. A absorção diferencial de soros para remover outros
anticorpos heterófilos não específicos aumenta a especificidade. Os antigénios
obtidos das membranas de eritrócitos de bovinos são mais específicos para os
anticorpos heterófilos da MI do que outros antigénios obtidos de eritrócitos de
ovinos ou equinos3,4.
Clearview IM utiliza uma glicoproteína obtida a partir de eritrócitos de bovinos
e, portanto, é altamente específico, não necessitando de pré-tratamento da
amostra e produzindo resultados claros e inequívocos.

Princípio do procedimento de teste
A amostra do doente (sangue inteiro, soro ou plasma) é adicionada à placa
absorvente da Janela da Amostra (A) do dispositivo. No caso de amostras de
sangue inteiro, também se adiciona um diluente (R1). Esta placa absorvente
contém microesferas azuis ligadas à glicoproteína dos eritrócitos de bovinos. 
A amostra do doente mobiliza estas microesferas azuis e sobe ao longo da tira
de teste incluída. A tira de teste contém uma região com glicoproteína de
eritrócitos de bovinos imobilizada na Janela do Resultado (B). Se, na amostra,
estiverem presentes anticorpos heterófilos da MI, forma-se uma linha azul na
Janela do Resultado. Se não existirem anticorpos, a Janela do Resultado
permanece vazia.
Clearview IM também oferece uma função de controlo integrada. 
O dispositivo contém uma região com anticorpo de ratinho. O aparecimento de
uma linha azul na Janela de Controlo (C) indica que o teste foi efectuado
correctamente.

Precauções
As directrizes padrão relativas à manipulação de agentes infecciosos e de
reagentes químicos devem ser seguidas em todos os procedimentos.
Recomenda-se que sejam usadas luvas descartáveis durante a manipulação
das amostras.
Elimine da maneira apropriada todos os resíduos contaminados, como por
exemplo dispositivos e pipetas contaminados por MI.

A
Sangue completo

B
Soro plasma

R1

Conteúdo e conservação do kit
Clearview IM deve ser conservado a 2-30ºC. Não utilize após expirar o prazo
de validade indicado.
Cada kit de Clearview contém material suficiente para 20 testes.

Materiais fornecidos:
● 20 dispositivos Clearview IM: contendo regiões separadas de glicoproteína

de eritrócitos de bovinos e glicoproteína de eritrócitos de bovinos marcada
com látex.

● 20 pipetas descartáveis.
● 1 x 2 ml de R1: solução salina com tampão fosfato.

Materiais necessários mas não fornecidos:
Tubos para colheita de sangue:
● Para sangue inteiro: tubos capilares de 50µl revestidos com

anticoagulante para picada no dedo ou tubos de sangue contendo
anticoagulante. O EDTA, citrato ou a heparina são anticoagulantes aceitáveis.
Siga as instruções do fabricante.

● Para soro: utilize um tubo de sangue normal para a colheita, seguida por
um passo de separação utilizando centrifugação e, se desejar, utilize um
separador físico para isolar o soro. Siga as instruções do fabricante.

● Para plasma: São adequados tubos de sangue contendo qualquer um 
dos seguintes anticoagulantes: EDTA, citrato ou heparina. Siga as instruções
do fabricante.

Conservação da amostra
As amostras de sangue inteiro devem ser utilizadas imediatamente. Não congele.
As amostras de soro ou de plasma podem ser conservadas durante um período
máximo de três dias a 2-8ºC ou congeladas a ≤ -20ºC durante um período até
um mês.

Procedimento de análise
Certifique-se de que todos os dispositivos e amostras estão a 18-30ºC. Quando
estiver pronto a efectuar o teste, rasgue o invólucro de folha de alumínio para
o abrir, retire o dispositivo Clearview IM e coloque-o numa superfície plana.
Siga um dos procedimentos seguintes:
1 Sangue inteiro: Utilizando a pipeta fornecida, adicione 2 gotas de sangue

inteiro na Janela da Amostra. Em seguida adicione imediatamente 2 gotas
de R1 directamente do frasco. O teste deve ser lido 15 minutos após adição
da amostra. OU

2 Sangue inteiro (Picada no dedo): Obtenha sangue do dedo utilizando um
tubo capilar de 50 µl/ml revestido com anticoagulante. Adicione
directamente o sangue inteiro na Janela da Amostra. Em seguida adicione
imediatamente 2 gotas de R1. O teste deve ser lido 15 minutos após adição
da amostra. OU

3 para o soro ou plasma: Utilizando a pipeta fornecida, adicione 4 gotas da
amostra na Janela da Amostra. O teste deve ser lido 5 minutos após adição
da amostra.

Interpretação dos resultados
O aparecimento de uma linha azul na Janela de Controlo (C) no período de
tempo de leitura especificado indica que o teste funcionou correctamente. 
Se não aparecer uma linha no tempo especificado, então o teste tem de ser
novamente repetido utilizando novo dispositivo Clearview IM.
Um resultado positivo é indicado por uma linha azul que aparece na Janela
do Resultado (B) no período de tempo especificado. Pode ocorrer uma
diferença de intensidade entre as linhas das Janelas do Resultado e de
Controlo, mas isto não afecta a interpretação dos resultados.
Um resultado negativo é indicado se não houver uma linha azul na Janela do
Resultado no período de tempo de leitura especificado.

Limitações do teste
1 Clearview IM é para ser utilizado apenas com amostras de sangue (sangue

inteiro, soro ou plasma). O desempenho do teste com amostras de outros
tipos não foi estabelecido.

2 Não devem ser utilizadas amostras que estão contaminadas ou muito
hemolisadas. As amostras de soro ou plasma devem estar límpidas e 
sem partículas.

3 Podem obter-se resultados negativos se estiver presente na amostra uma
quantidade insuficiente de anticorpos. Nos casos em que são obtidos
resultados negativos mas os sintomas continuam a persistir, recomenda-se
que seja efectuado posteriormente novo teste dando tempo a que os
anticorpos se desenvolvam.

4 Se ha descrito que hasta un 10-20% de los adultos infectados y un 50% de
los niños menores de 4 años pueden no producir absolutamente ningún
anticuerpo heterófilo de la MI1,2,3.

5 Se ha demostrado la presencia de anticuerpos heterófilos en otros estadios
de la enfermedad, como en leucemia, linfoma de Burkitt, artritis
reumatoide, hepatitis viral e infecciones por citomegalovirus2.

6 Debido a que los anticuerpos se mantienen durante varios meses después
de la curación de la enfermedad3, no se debe considerar indicativo de
mononucleosis infecciosa aguda un resultado positivo del test sin tener en
cuenta la información clínica y hematológica. Por ello, el resultado obtenido
con Clearview IM debe ser considerado conjuntamente con los resultados
hematológicos y los síntomas clínicos del paciente antes de hacer un
diagnóstico de mononucleosis infecciosa.

7 No utilizar dispositivos que estén humedecidos o con el envoltorio de papel
aluminio dañado.

Resultados esperados 
La máxima incidencia de la mononucleosis infecciosa se produce entre los 15 y
19 años de edad, con 345-671 casos por cada 100.000 personas al año2. La
infección durante la infancia suele ser subclínica, mientras que la infección en
adolescentes o jóvenes se convierte en MI en un 30-70% de los casos5.
Después de los 35 años la incidencia de la enfermedad disminuye
rápidamente, y es muy poco común en personas mayores de 40 años2.

Calibración
Clearview IM se calibra según los estándare internos elaborados a partir de
diluciones de una preparación de reserva, derivada de suero de pacientes
positivos con alta titulación de anticuerpos de MI.

Características de Funcionamiento
El funcionamiento de Clearview IM ha sido determinado por medio de una
evaluación clínica multicéntrica. Se testaron muestras de pacientes
supuestamente enfermos de Mononucleosis Infecciosa mediante el kit Clearview
IM y con un test diferencial sobre eritrocitos disponible en el mercado (Test A).
Las muestras problemáticas fueron testadas posteriormente con un
inmunoensayo específico para el virus Epstein-Barr para detectar la presencia de
anticuerpos (IgG o IgM) contra la cápsida o contra antígenos nucleares.
Los datos finales son los siguientes:

Estos resultados se apoyan en estudios independientes4,6. 

Asesoramiento
Puede obtener más información en el sitio www.clearview.com o a través de
su distribuidor. Los clientes del Reino Unido pueden llamar al Servicio de
Atención al Cliente de Unipath al teléfono 08705 134952.

Protegido por Patentes entre las que se incluyen EP291194, EP560411, AU626207, AU656966,
AU656967 y los Registros de Proyecto GB2042109, GB2042110. Derechos correspondientes y
otros concedidos y pendientes.

© 2003
Unipath, Clearview y el dispositivo de Rombos son marcas registradas. 
Unipath Limited, Bedford MK44 3UP, UK.
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Aplicación de Uso
Clearview IM es un inmunoensayo sencillo y rápido para la detección
cualitativa de anticuerpos heterófilos IgM de mononucleosis infecciosa en
muestras de sangre humana completa, suero o plasma. Uso exclusivo para
diagnóstico in vitro.

Introducción
La mononucleosis infecciosa (MI) es una infección aguda por herpes virus,
producida por el Virus de Epstein-Barr (VEB). Es una enfermedad de gravedad
variable, que se caracteriza por una serie de síntomas como letargia, irritación
de garganta, linfoadenopatía, esplenomegalia, hepatitis e ictericia.
Manifestaciones poco habituales de la enfermedad incluyen anemia hemolítica
autoinmune, ruptura espontánea del bazo y desarrollo de leucemia
linfoblástica aguda. El tratamiento de la enfermedad es, sobre todo,
sintomático, con descanso obligatorio en cama para prevenir las
complicaciones graves que afectan al hígado o el bazo, y la administración de
analgésicos para el tratamiento del dolor1.
Durante la fase aguda de la enfermedad, los anticuerpos heterófilos de la MI
(sobretodo los de tipo IgM) aparecen en el 80-90% de los casos de MI1,2,3. Los
anticuerpos heterófilos de la MI suelen aparecer de 1 a 12 semanas tras el inicio
de la enfermedad, y se ha demostrado que se mantienen durante un año3,4.
Los anticuerpos heterófilos de la MI pueden detectarse por la aglutinación de
eritrocitos de mamíferos. Para aumentar la especificidad se utiliza la absorción
diferencial de los sueros, con el fin de eliminar otros anticuerpos heterófilos no
específicos. Los antígenos obtenidos de las membranas de eritrocitos bovinos
son más específicos de los anticuerpos heterófilos de la MI que los antígenos
obtenidos de eritrocitos de oveja o caballo3,4.
Clearview IM utiliza una glicoproteína de eritrocitos bovinos y es altamente
específica, no siendo necesario por tanto tratamiento previo de la muestra, y
proporcionando resultados claros e inequívocos.

Fundamentos del Test 
Añadir la muestra tomada al paciente (sangre completa, suero o plasma) a la
almohadilla absorbente de la Ventana de la Muestra (A) del dispositivo. A las
muestras de sangre completa hay que añadirles un diluyente, (R1). La almohadilla
absorbente contiene microesferas azules ligadas a glicoproteína de eritrocitos
bovinos. La muestra del paciente activa las microesferas azules y activa la tira de
test adjunta. La tira de test contiene una zona de glicoproteína de eritrocito bovino
fijada en la Ventana del Resultado (B). Si existen anticuerpos heterófilos de MI en
la muestra, se formará una línea azul en la Ventana del Resultado. Si no hay
anticuerpos, la Ventana del Resultado no se coloreará.
Clearview IM incluye también una función de control. El dispositivo contiene
una zona con anticuerpos de ratón. La aparición de una línea azul en la
Ventana de Control (C) significa que el test se ha realizado correctamente.

Precauciones
A lo largo de todo el proceso se deben observar las directrices estándar de
manipulación de agentes infecciosos y reactivos químicos.
Se recomienda la utilización de guantes desechables durante la manipulación
de las muestras. 
Desechar correctamente cualquier residuo contaminante, como los dispositivos
o las pipetas. 

A
Sangre completa

B
Suero plasma

R1

Contenido y Conservación 
Clearview IM debe conservarse entre 2ºC y 30ºC. No utilizar después de la
fecha de caducidad. 
Cada kit Clearview contiene material suficiente para 20 pruebas.

Material proporcionado:
● 20 dispositivos Clearview IM: contienen zonas separadas con glicoproteína

de eritrocito bovino y glicoproteína de eritrocito bovino marcada con látex.
● 20 pipetas desechables.
● 1 x 2 ml R1: suero salino tamponado con fosfato.

Material necesario pero no proporcionado:
Tubos de recogida de sangre:
● Para sangre completa: Tubos capilares de 50µl recubiertos de

anticoagulante para muestras tomadas por pinchazo en el dedo, o tubos de
sangre con anticoagulante. EDTA, citrato o heparina son anticoagulantes
adecuados. Seguir las instrucciones del fabricante.

● Para suero: Utilizar tubos de sangre estándar seguidos de un paso
intermedio de separación por centrifugado y, si se desea, utilizar un
separador físico para apartar el suero. Seguir las instrucciones del fabricante.

● Para plasma: Serán adecuados tubos de sangre que contengan alguno de
los siguientes anticoagulantes: EDTA, citrato o heparina. Seguir las
instrucciones del fabricante.

Conservación de las muestras 
Las muestras de sangre completa deben ser utilizadas inmediatamente. 
No congelar. 
Las muestras de suero o plasma pueden ser conservadas hasta tres días 
entre 2ºC y 8ºC, o hasta un mes si se congelan a una temperatura menor o
igual ≤ -20ºC.

Procedimiento del ensayo 
Asegúrese de que todos los dispositivos y las muestras están a 18º-30ºC.
Cuando esté preparado para realizar la prueba, abra el envoltorio de papel
aluminio, saque el dispositivo Clearview IM y colóquelo sobre una superficie
plana. Siga una de las instrucciones siguientes:
1 Sangre Completa: Depositar dos gotas de sangre completa a la Ventana de

la Muestra utilizando la pipeta suministrada. Inmediatamente después,
añadir dos gotas de R1 sacadas directamente del frasco. El test debe ser
leído 15 minutos después de haber depositado la muestra. O

2 Sangre Completa (pinchazo en el dedo): Tomar la sangre del dedo
utilizando un tubo capilar de 50µl/ml recubierto de anticoagulante. Añadir
directamente la sangre completa a la Ventana de la Muestra.
Inmediatamente después, añadir dos gotas de R1. El test debe ser leído 
15 minutos después de haber depositado la muestra. O

3 Para suero o plasma: Depositar 4 gotas de muestra a la Ventana de la
Muestra utilizando la pipeta suministrada. El test debe ser leído 5 minutos
después de haber depositado la muestra.

Interpretación de los Resultados 
La aparición de una línea azul en la ventana de Control (C) tras el tiempo de
lectura especificado indica que el test se ha realizado correctamente. Si no
aparece esta línea, hay que repetir la prueba utilizando un nuevo dispositivo
Clearview IM. 
La aparición de una línea azul en la Ventana del Resultado (B) tras el tiempo
de lectura especificado significa que el resultado es positivo. Puede haber
diferencia de intensidad en el color de las líneas de las Ventanas de Control y
del Resultado, pero esto no afecta a la interpretación del resultado.
Si en la Ventana del Resultado (B) no aparece la línea azul tras el tiempo de
lectura especificado, el resultado es negativo.

Limitaciones del Test
1 Clearview IM debe utilizarse sólo con muestras de sangre (completa, suero

o plasma). NO se ha establecido el resultado del test si se realiza con otro
tipo de muestras. 

2 No se deben utilizar muestras de sangre contaminada o muy hemolizada.
Las muestras de suero o plasma deben estar claras y sin partículas.

3 Se pueden obtener resultados negativos si no existe suficiente cantidad de
anticuerpos en la muestra. Cuando se produzcan resultados negativos pero
aún persistan los síntomas, se recomienda repetir el test después de un
tiempo, dando ocasión a que se desarrolle el anticuerpo.

sytomegaloviruksen aiheuttamat infektiot2.
6 Koska heterofiilinen vasta-aine voi säilyä elimistössä useita kuukausia

paranemisen jälkeen3, positiivista tulosta ei saa pitää merkkinä akuutista
infektioosista mononukleoosista, elleivät kliiniset ja hematologiset tiedot tue
tulosta. Siksi Clearview IM -testin antamia tuloksia on harkittava
hematologisten kokeiden ja potilaan kliinisten oireiden valossa ennen kuin
potilaan diagnoosiksi annetaan infektioosinen mononukleoosi.

7 Älä käytä testejä, jotka ovat kastuneet tai joiden foliopakkaus on vaurioitunut.

Odotetut tulokset
Eniten infektioosin mononukleoosin tapauksia esiintyy 15–19 ikävuoden välillä,
jolloin ilmenee 345–671 tapausta 100 000 henkilöä kohti vuodessa2.
Lapsuudenaikainen infektio on tavallisesti subkliininen, kun taas teini-ikäisten
ja nuorten aikuisten infektio johtaa IM:iin 30–70%:ssa tapauksista5. 35
ikävuoden jälkeen taudin määrä vähenee nopeasti ja tauti on harvinainen yli
40-vuotiailla2.

Kalibrointi
Clearview IM kalibroidaan laitoksen sisäisillä standardeilla, jotka on tuotettu
korkean positiivisen IM-tiitterin omaavien potilaiden seerumista saadun
vakiovalmisteen laimennoksista.

Suorituskykyominaisuudet
Clearview IM:n suorituskyky on määritetty kliinisessä
monikeskustutkimuksessa. Sellaisten potilaiden näytteitä, joilla epäiltiin olevan
infektioosi mononukleoosi, testattiin käyttämällä Clearview IM -sarjaa sekä
hyväksyttyä differentiaalista punasolukoetta (testi A). Eriävät näytteet testattiin
vielä erityisessä Epstein-Barrin viruksen immuunikokeessa kapsidin tai tuma-
antigeenin vasta-aineiden (IgG tai IgM) määrittämiseksi.
Määritetyt tiedot ovat seuraavat:
Näitä tuloksia tukevat riippumattomat kokeet4,6. 

Neuvonta

Lisätietoja on saatavissa osoitteesta www.clearview.com tai jälleenmyyjältä,
tai Isossa-Britanniassa olevat asiakkaat voivat soittaa Unipathin
asiakaspalvelunumeroon 08705 134952.

Suojattu patenteilla, joihin kuuluvat EP291194, EP560411, AU626207, AU656966 ja AU656967
sekä mallirekisteröinnit GB2042109, GB2042110. Vastaavat ja muut oikeudet on myönnetty ja
niitä haetaan.

© 2003
Unipath, Clearview ja Ruutukuviot sisältävä testilaite ovat tavaramerkkejä. 
Unipath Limited, Bedford MK44 3UP, UK.
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Käyttötarkoitus
Clearview IM on yksinkertainen ja nopea immuunikoe, jota käytetään
infektioosin mononukleoosin heterofiilisten IgM-vasta-aineiden laadulliseen
havaitsemiseen ihmisen kokoveri-, seerumi- tai plasmanäytteistä. Se on
tarkoitettu ainoastaan diagnostiseen in vitro käyttöön.

Johdanto
Infektioosi mononukleoosi (IM) on akuutti herpesvirusinfektio, jonka
aiheuttajana on Epstein-Barrin virus (EBV). Tämän taudin vaikeusaste vaihtelee,
ja sen oireisiin kuuluvat mm. letargia, kurkkukipu, lymfadenopatia,
splenomegalia, hepatiitti ja ikterus. Taudin harvinaisempia seurauksia ovat
autoimmuunihemolyyttinen anemia, pernan spontaani repeämä ja taudin
eteneminen akuutiksi lymfoblastiseksi leukemiaksi. Taudin hoito on etupäässä
symptomaattista, mutta vuodelepo on tarpeen vaikeiden maksa- tai
pernakomplikaatioiden estämiseksi; kipua kontrolloidaan kipulääkkeillä1.
Taudin akuutin vaiheen aikana 80–90%:lla kaikista IM-tapauksista1,2,3 muodostuu
heterofiilisiä IM-vasta-aineita (jotka kuuluvat etupäässä IgM-ryhmään).
Heterofiilisiä IM-vasta-aineita havaitaan tavallisesti jo 1–12 viikkoa taudin
ilmenemisen jälkeen, mutta niiden on havaittu säilyvän jopa vuoden ajan3,4. 
Heterofiiliset IM-vasta-aineet voidaan havaita siitä, että nisäkkäiden veren
punasolut liittyvät toisiinsa. Seerumien differentiaaliabsorptio, jossa poistetaan
muut epäspesifiset heterofiiliset vasta-aineet, lisää spesifisyyttä. Naudan
erytrosyyttien kalvoista saadut antigeenit ovat spesifisempiä heterofiilisille IM-
vasta-aineille kuin lampaan tai hevosen erytrosyyteistä saadut antigeenit3,4.
Clearview IM -valmisteessa käytetään naudan erytrosyyteistä saatua
glykoproteiinia, mikä tekee siitä erittäin spesifisen: näytettä ei tarvitse
esikäsitellä ja tulokset ovat selvät ja helposti tulkittavat.

Testiperiaate
Potilasnäyte (kokoveri, seerumi tai plasma) lisätään testilevyn testi-ikkunassa
(A) olevaan absorboivaan levyyn. Kokoverinäytteisiin lisätään myös
laimennusreagenssi (R1). Absorboiva levy sisältää naudan erytrosyyttien
glykoproteiiniin kiinnittyneitä sinisiä mikropartikkeleita. Potilasnäyte saa nämä
siniset mikropartikkelit liikkumaan, ja se kulkee niiden avulla ylös pitkin
kiinnitettyä testiliuskaa. Testiliuskan tulosikkunassa (B) on alue, jossa on
naudan erytrosyyttien glykoproteiinia. Jos näytteessä on heterofiilistä IM-vasta-
ainetta, tulosikkunaan muodostuu sininen viiva. Tulosikkuna pysyy tyhjänä, jos
näytteessä ei ole vasta-ainetta.
Clearview IM sisältää myös kontrollitoiminnon. Testissä on hiiren vasta-ainetta
sisältävä alue. Kontrolli-ikkunaan (C) ilmestyvä sininen viiva osoittaa, että testi
on tehty oikein.

Varotoimenpiteet
Kaikkien toimenpiteiden aikana on noudatettava tarttuvien aineiden ja
kemiallisten reagenssien käsittelyä koskevia yleisiä ohjeita.
Näytteitä käsiteltäessä on suositeltavaa käyttää kertakäyttökäsineitä.
Hävitä oikein kaikki saastuneet jätteet, esim. IM-laitteet ja pipetit.

Testisarjan sisältö ja säilytys

A
Kokoveri

B
Seerumi plasma

R1

Clearview IM -testiä on säilytettävä 2–30ºC:ssa. Sitä ei saa käyttää
pakkauksessa olevan viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
Jokaisessa Clearview-testikitissä on materiaaleja 20 testiä varten.

Pakkauksen sisältö:
● 20 Clearview IM -testiä: erilliset alueet naudan erytrosyyttien

glykoproteiinille ja lateksilla merkitylle naudan erytrosyyttien
glykoproteiinille.

● 20 kertakäyttöistä pipettiä.
● 1 x 2 ml R1: fosfaattipuskuroitu suolaliuos.

Tarvittavat materiaalit, jotka eivät sisälly testisarjaan:
Verinäyteputket:
● Kokoveri: 50µ1 antikoagulantilla päällystetty kapillaariputki sormenpäästä

otettavaa verinäytettä varten tai antikoagulanttia sisältävä koeputki EDTA,
sitraatti tai hepariini ovat sopivia antikoagulantteja. Noudata valmistajan
ohjeita.

● Seerumi: Käytä tavallista koeputkea ja tee erotusvaihe sentrifugoimalla;
haluttaessa voit myös erottaa seerumin mekaanisella erottimella. Noudata
valmistajan ohjeita.

● Plasma: Voit käyttää koeputkia, joissa on mitä tahansa seuraavista
antikoagulanteista: EDTA, sitraatti tai hepariini. Noudata valmistajan ohjeita.

Näytteiden säilyttäminen
Kokoverinäytteet on käytettävä välittömästi. Ei saa pakastaa.
Seerumi- tai plasmanäytteitä voidaan säilyttää enintään kolme päivää 2–8ºC
:ssa tai pakastettuina ≤ -20 ºC:ssa enintään kuukauden.

Testin suoritus
Kaikkien testien, reagenssien ja näytteiden lämpötilan on oltava 18–30ºC. Kun
olet valmis suorittamaan testin, avaa foliopakkaus, ota Clearview IM -testi
pakkauksesta ja aseta se tasaiselle alustalle. Valitse yksi seuraavista
menetelmistä:
1 Kokoveri: Lisää pakkauksessa olevalla pipetillä 2 tippaa kokoverinäytettä

testi-ikkunaan. Lisää välittömästi 2 tippaa R1-reagenssia suoraan pullosta.
Testi on tulkittava 15 minuutin kuluttua näytteen lisäämisestä. TAI

2 Kokoveri (sormenpäästä): Ota verinäyte sormesta käyttämällä
antikoagulantilla päällystettyä 50µl/ml kapillaariputkea. Lisää kokoveri
välittömästi testi-ikkunaan. Lisää heti 2 tippaa R1-reagenssia. Testi on
tulkittava 15 minuutin kuluttua näytteen lisäämisestä. TAI

3 Seerumi tai plasma: Lisää pakkauksessa olevalla pipetillä 4 tippaa näytettä
testi-ikkunaan. Testi on tulkittava 5 minuutin kuluttua näytteen lisäämisestä.

Tulosten lukeminen
Kontrolli-ikkunaan (C) tarkastusajan kuluessa ilmestyvä sininen viiva osoittaa,
että testi on tehty oikein. Jos ikkunaan ei ilmesty viivaa tulkinta-ajan kuluessa,
testi on toistettava uudella Clearview IM -testillä.
Positiivinen tulos näkyy tulosikkunaan (B) tulkinta-ajan kuluessa ilmestyvästä
sinisestä viivasta. Testi- ja kontrolli-ikkunan viivojen voimakkuudessa saattaa
olla eroa, mutta tämä ei vaikuta tulosten lukemiseen.
Negatiivinen tulos saadaan silloin, kun tulosikkunassa (B) ei ole sinistä viivaa
tulkinta-ajan kuluttua.

Testin rajoitukset
1 Clearview IM on tarkoitettu käytettäväksi vain verinäytteiden kanssa

(kokoveri, seerumi tai plasma). Testin toimivuus muista kohteista otettujen
näytteiden kanssa ei ole varmaa.

2 Kontaminoituneita tai runsaasti hajonneita punasoluja sisältäviä näytteitä
(hemolysoituneita) ei saa käyttää. Seerumi- ja plasmanäytteiden on oltava
kirkkaita eikä niissä saa olla hiukkasia.

3 Jos näytteessä ei ole tarpeeksi vasta-ainetta, tulos voi olla negatiivinen. Jos
saadut tulokset ovat negatiivisia mutta oireet jatkuvat, lisätestaus on
suositeltavaa myöhemmin, kun aikaa on kulunut tarpeeksi vasta-aineen
muodostumiseksi.

4 Raporttien mukaan 10–20% tartunnan saaneista aikuisista ja 50% alle 4-
vuotiaista lapsista eivät ehkä tuota lainkaan heterofiilistä IM-vasta-ainetta1,2,3.

5 Heterofiilisiä vasta-aineita on löydetty taudin muissa olomuodoissa, esim.
leukemia, Burkittin lymfooma, nivelreuma, viruksen aiheuttama hepatiitti ja

Usage prévu
Clearview IM est un immunodosage simple et rapide pour la détection
qualitative d’anticorps hétérophiles IgM de la mononucléose infectieuse dans
des spécimens humains de sang entier, de sérum ou de plasma. Il est
exclusivement réservé à un usage diagnostique in vitro. 

Introduction
La mononucléose infectieuse (MI) est une infection aiguë au virus herpès,
causée par le virus d’Epstein-Barr (EBV). Il s’agit d’une maladie de gravité
variable, caractérisée par l’association de symptômes pouvant inclure une
léthargie, une angine, une lymphadénopathie, une splénomégalie, une
hépatite et une jaunisse. Les conséquences inhabituelles de la maladie incluent
une anémie hémolytique auto-immune, une rupture spontanée de la rate. La
maladie peut aussi évoluer en leucémie lymphoblastique aiguë. Le traitement
de la maladie est en premier lieu symptomatique, avec alitement forcé pour
prévenir de graves complications au niveau du foie ou de la rate, et la prise
d’antalgiques pour maîtriser la douleur1.
Durant la phase aiguë de la maladie, des anticorps hétérophiles de la MI
(appartenant pour la plupart à la classe IgM) apparaissent dans 80 à 90% des
cas de MI1,2,3. Les anticorps hétérophiles de la MI peuvent généralement être
mis en évidence entre la première et la douzième semaine après la survenance
de la maladie, mais il a été prouvé qu’ils persistent pendant un an3,4. 
Les anticorps hétérophiles de la MI peuvent être détectés par l’agglutination
d’hématies de mammifères. L’absorption différentielle des sérums pour
éliminer les autres anticorps hétérophiles non spécifiques amplifie la
spécificité. Les antigènes obtenus des membranes des érythrocytes bovins font
preuve d’une plus grande spécificité envers les anticorps hétérophiles de la MI
que les antigènes obtenus d’érythrocytes de mouton ou de cheval3,4.
Clearview IM utilise une glycoprotéine extraite d’érythrocytes bovins et il est,
de ce fait, très spécifique. Il ne nécessite pas de prétraitement du spécimen à
analyser et donne des résultats clairs et sans ambiguïté. 

Principe du Test
Le spécimen du patient (sang entier, sérum ou plasma) est déposé sur le
tampon absorbant situé dans la Fenêtre Echantillon (A) du dispositif. Dans le
cas des spécimens de sang entier, un diluant est également ajouté (R1). Le
tampon absorbant contient des microsphères bleues fixées à la glycoprotéine
des érythrocytes bovins. Le spécimen du patient mobilise ces microsphères
bleues et se propage le long de la bandelette réactive fixée. La bandelette
réactive se compose d’une zone enduite de glycoprotéine d’érythrocytes
bovins dans la Fenêtre Résultat (B). Si des anticorps hétérophiles de la MI sont
présents dans le spécimen, une ligne bleue apparaît dans la Fenêtre Résultat.
S’il n’y a pas d’anticorps, la Fenêtre Résultat reste vide.
Clearview IM est également muni d’un témoin intégral. Le dispositif contient
une zone d’anticorps de souris. L’apparition d’une ligne bleue dans la Fenêtre
Témoin (C) indique que le test a été effectué correctement. 

Précautions
Les directives habituelles s’appliquant à la manipulation d’agents infectieux et
de réactifs chimiques doivent être scrupuleusement observées pendant toutes
les procédures.
Le port de gants à jeter est recommandé pour manipuler les spécimens.
Jeter tous les déchets contaminés, tels que les dispositifs et les pipettes MI,
dans le récipient prévu à cet effet. 

A
Sang total

B
Sérum plasma

R1

Contenu et Conservation du Kit
Conserver le kit Clearview IM entre 2 et 30ºC. Ne pas utiliser après la date
limite d’utilisation indiquée.
Chaque kit Clearview contient suffisamment de fournitures pour effectuer 20 tests.

Matériel fourni :
● 20 dispositifs Clearview IM : comprenant des zones séparées enduites de

glycoprotéine d’érythrocytes bovins et de glycoprotéine d’érythrocytes
bovins marqués au latex.

● 20 pipettes à jeter.
● 1 flacon de diluant R1 de 2 ml : solution salée tamponnée au phosphate.

Matériel requis mais non fourni :
Tubes de prélèvement sanguin : 
● Pour du sang entier : tubes capillaires de 50µl enduits d’anti-coagulant

pour prick-test, ou des tubes sanguins contenant un anti-coagulant. L’EDTA,
le citrate ou l’héparine sont des anticoagulants adéquats. Suivre les
instructions du fabricant.

● Pour du sérum : utiliser un tube sanguin standard, puis séparer le sérum
par centrifugation et, si souhaité, se servir d’un séparateur physique pour
isoler le sérum. Suivre les instructions du fabricant. 

● Pour du plasma : les tubes sanguins contenant de l’EDTA, du citrate 
ou de l’héparine comme anti-coagulant conviennent. Suivre les instructions
du fabricant.

Conservation des Spécimens
Utiliser les spécimens de sang entier sans tarder. Ne pas les congeler.
Conserver les spécimens de sérum ou de plasma pendant trois jours maximum
entre 2 et 8ºC, ou les congeler à ≤ -20ºC pendant un mois maximum.

Procédure d’Immunodosage
S’assurer que tous les dispositifs et spécimens sont à une température
comprise entre 18 et 30°C. Lorsque tout est prêt pour effectuer le test, déchirer
la poche en aluminium, sortir le dispositif Clearview IM et le placer sur une
surface plane. Suivre une des procédures suivantes : 
1 Sang entier : avec la pipette fournie, déposer 2 gouttes de sang entier

dans la Fenêtre Echantillon. Ensuite, ajouter sans attendre 2 gouttes de
diluant R1 provenant directement du flacon. Le résultat du test doit être lu
15 minutes après avoir déposé le spécimen. OU

2 Sang entier (prick-test) : prélever le sang sur le doigt avec un tube
capillaire enduit d’anti-coagulant de 50µl/ml. Déposer le sang entier
directement dans la Fenêtre Echantillon. Ensuite, ajouter sans tarder 2
gouttes de diluant R1. Le résultat du test doit être lu 15 minutes après
avoir déposé le spécimen. OU

3 Sérum ou plasma : avec la pipette fournie, déposer 4 gouttes du spécimen
dans la Fenêtre Echantillon. Le résultat du test doit être lu 5 minutes après
avoir déposé le spécimen.

Interprétation des Résultats
L’apparition d’une ligne bleue dans la Fenêtre Témoin (C) dans le délai de lecture
spécifié indique que le test s’est déroulé correctement. Si aucune ligne n’apparaît
après ce délai, le test doit être répété avec un nouveau kit Clearview IM.
Un résultat positif est indiqué par l’apparition d’une ligne bleue dans la
Fenêtre Résultat (B) dans le délai de lecture spécifié. L’intensité du bleu des
lignes apparaissant dans la Fenêtre Résultat et la Fenêtre Témoin peut varier,
mais l’interprétation des résultats ne s’en trouve pas affectée.
Un résultat négatif est indiqué par l’absence de ligne bleue dans la Fenêtre
Résultat (B) après le délai de lecture spécifié.

Limites du Test
1 Clearview IM peut uniquement être utilisé avec des spécimens sanguins

(sang entier, sérum ou plasma). La fiabilité du test avec des spécimens
d’autres sources n’a pas été établie.

2 Ne pas utiliser des spécimens contaminés ou fortement hémolysés. Les
spécimens de sérum ou de plasma doivent être limpides et exempts de
particules.

3 Des résultats négatifs pourraient être obtenus si le spécimen ne contient pas
suffisamment d’anticorps. Lorsque les résultats sont négatifs et que les
symptômes persistent, il est recommandé de refaire le test à une date
ultérieure pour permettre aux anticorps de se développer.

4 Il a été signalé qu’un maximum de 10 à 20% des adultes infectés et de 50%
des enfants de moins de 4 ans pourraient ne pas produire du tout
d’anticorps hétérophiles de la MI1,2,3.

5 La présence d’anticorps hétérophiles a également été démontrée dans
d’autres états pathologiques tels que la leucémie, le lymphome de Burkitt, la
polyarthrite rhumatoïde, l’hépatite virale et les infections à cytomégalovirus2.

6 Etant donné que les anticorps hétérophiles peuvant persister pendant
plusieurs mois après la guérison3, un résultat positif ne doit pas être
considéré comme une idication de la présence de mononucléose infectieuse
en l’absence d’autres informations cliniques et hématologiques. De ce fait,
en plus du résultat obtenu au test Clearview IM, prendre aussi en
considération les résultats hématologiques et les symptômes cliniques du
patient avant de poser le diagnostic de mononucléose infectieuse.

7 Ne pas utiliser des kits qui ont été mouillés ou dont la poche en aluminium
a été endommagée.

Résultats Attendus
La mononucléose infectieuse affecte le plus souvent les sujets d’un âge
compris entre 15 et 19 ans, et 345-671 cas sur 100.000 personnes sont
recensés par an2. Durant l’enfance, l’infection est généralement sub-clinique,
tandis que chez les adolescents ou les jeunes adultes, elle devient une MI dans
30 à 70% des cas5. Après l’âge de 35 ans, l’incidence de la maladie décline
rapidement et la MI ne se manifeste que très rarement chez les personnes de
plus de 40 ans2.

Etalonnage
Clearview IM est étalonné par rapport à des étalons internes, produits à partir
de dilutions d’une préparation mère dérivée d’un pool de sérum provenant de
patients avec un taux élevé d’anticorps hétérophiles de la MI.

Caractéristiques de la Performance
La performance de Clearview IM a été déterminée dans le cadre d’une
évaluation clinique multicentrique. Des spécimens de patients avec
mononucléose infectieuse suspectée ont été testés avec le kit Clearview IM,
ainsi qu’avec un test différentiel avec hématies acheté dans le commerce (Test
A). Tous les spécimens dont les résultats aux deux tests ne correspondaient
pas ont été une nouvelle fois testés avec un immunodosage spécifique du
virus d’Epstein-Barr, afin de déterminer la présence d’anticorps (de la classe IgG
ou IgM) dirigés contre un antigène capside ou nucléaire. 
Les données résolues sont les suivantes : 

Ces résultats sont corroborés par des études indépendantes4,6. 

Service Conseil
On peut obtenir de plus amples renseignements sur le site
www.clearview.com, auprès du distributeur, ou bien, dans le cas des clients
du Royaume-Uni, auprès des Services Clientèle de Unipath en composant le
08705 134952.

Protégé par les brevets EP291194, EP560411, AU626207, AU656966, AU656967 et 
les dépôts de conception GB2042109, GB2042110. Droits correspondants et autres droits
garantis et en instance.

© 2003
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4. Έøει αναæερθεί Þτι ένα πïσïστÞ 10-20% των πρïσâεâληµένων ενηλίκων
και 50% των παιδιών ηλικίας µέøρι 4 øρÞνων πιθανÞν να µην παράγïυν
καθÞλïυ ετερÞæιλα αντισώµατα ΙΜ1,2,3.

5. Η παρïυσία ετερÞæιλων αντισωµάτων έøει διαπιστωθεί σε άλλες
παθïλïγικές καταστάσεις, συµπεριλαµâανïµένης της λευøαιµίας, τïυ
λεµæώµατïς Burkitt, της ρευµατïειδïύς αρθρίτιδας, της ιïγενïύς
ηπατίτιδας και των λïιµώêεων απÞ µεγαλïκυτταρïϊÞ2.

6. Καθώς τα ετερÞæιλα αντισώµατα πιθανÞν να εêακïλïυθήσïυν να
ανιøνεύïνται επί αρκετïύς µήνες µετά την ανάρρωση3, ένα θετικÞ
απïτέλεσµα δεν θα πρέπει να θεωρείται ως ένδειêη ïêείας λïιµώδïυς
µïνïπυρήνωσης, øωρίς να λαµâάνïνται υπÞψη κλινικές και αιµατïλïγικές
πληρïæïρίες. Συνεπώς τα απïτελέσµατα πïυ παρέøει η µέθïδïς Clearview
IM πρέπει να εêετάúïνται σε συνδυασµÞ τÞσï µε τα αιµατïλïγικά ευρήµατα
Þσï και µε τα κλινικά συµπτώµατα τïυ ασθενïύς πρïτïύ διαγνωστεί
λïιµώδης µïνïπυρήνωση.

7. Μην øρησιµïπïιείτε συσκευές πïυ έøïυν âραøεί ή των ïπïίων η θήκη απÞ
αλïυµινÞøαρτï έøει υπïστεί úηµιά.

ΑναµενÞµενα απïτελέσµατα
Η µέγιστη συøνÞτητα εµæάνισης της λïιµώδïυς µïνïπυρήνωσης εντïπίúεται
σε ηλικίες απÞ 15 έως 19 ετών µε 345-671 κρïύσµατα ανά 100.000 άτïµα ανά
έτïς2. Η µÞλυνση κατά τη διάρκεια της παιδικής ηλικίας είναι συνήθως
υπïκλινική, ενώ η µÞλυνση στïυς εæήâïυς ή στïυς νεαρïύς ενήλικες ïδηγεί
σε λïιµώδη µïνïπυρήνωση στï 30-70% των περιπτώσεων5. Μετά τï τριακïστÞ
πέµπτï έτïς της ηλικίας, η συøνÞτητα εµæάνισης της νÞσïυ µειώνεται
γρήγïρα και δεν απαντάται συøνά σε άτïµα ηλικίας άνω των 40 ετών2.

ΒαθµïνÞµηση
Η ανάλυση Clearview IM âαθµïνïµείται øρησιµïπïιώντας πρÞτυπα της
εταιρείας πïυ παράγïνται απÞ αραιώσεις ενÞς διατηρïύµενïυ
παρασκευάσµατïς, τï ïπïίï πρïέρøεται απÞ υψηλïύ τίτλïυ ïµάδες ïρών
ασθενών θετικών στη λïιµώδη µïνïπυρήνωση.

Ìαρακτηριστικά απÞδïσης
Η απÞδïση της ανάλυσης Clearview ΙΜ πρïσδιïρίστηκε µε µια πïλυκεντρική
κλινική µελέτη αêιïλÞγησης. ∆είγµατα απÞ ασθενείς µε πιθανïλïγïύµενη
λïιµώδη µïνïπυρήνωση αναλύθηκαν øρησιµïπïιώντας την ανάλυση 
Clearview IM και µια διαæïρική ανάλυση ερυθρïκυττάρων (Τεστ Α) πïυ
διατίθεται στï εµπÞριï. Τα δείγµατα πïυ παρïυσίασαν ασυµæωνία αναλύθηκαν
περαιτέρω øρησιµïπïιώντας µία ανïσïλïγική µέθïδï πρïσδιïρισµïύ ειδική
για τïν ιÞ Epstein-Barr, πρïκειµένïυ να ανιøνευθïύν αντισώµατα (IgG ή IgM)
έναντι τïυ καψιδιïύ ή τïυ πυρηνικïύ αντιγÞνïυ.
Τα απïτελέσµατα της επαλήθευσης έøïυν ως εêής:

Τα ευρήµατα αυτά υπïστηρίúïνται απÞ ανεêάρτητες µελέτες4,6.

Συµâïυλή
Μπïρείτε να λάâετε περισσÞτερες πληρïæïρίες απÞ τη δικτυακή τïπïθεσία
www.clearview.com ή απÞ τïν διανïµέα της περιïøής σας. Ãι πελάτες απÞ τï
Ηνωµένï Βασίλειï µπïρïύν να καλέσïυν τï Τµήµα Εêυπηρέτησης Πελατών της
Unipath στïν αριθµÞ 08705 134952.

Πρïστατεύεται απÞ διπλώµατα ευρεσιτεøνίας, συµπεριλαµâανïµένων των EP291194,
EP560411, AU626207, AU656966, AU656967 και των καταøωρίσεων σøεδιασµïύ GB2042109,
GB2042110. Τα αντίστïιøα και λïιπά δικαιώµατα παραøωρήθηκαν και εκκρεµïύν.
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ΠρïâλεπÞµενη øρήση
To Clearview IM είναι µία απλή, γρήγïρη ανïσïλïγική ανάλυση για τïν
πïσïτικÞ πρïσδιïρισµÞ των ετερÞæιλων αντισωµάτων ΙgΜ της λïιµώδïυς
µïνïπυρήνωσης σε δείγµατα ανθρώπινïυ πλήρïυς αίµατïς, ïρïύ ή πλάσµατïς.
Τï πρïϊÞν αυτÞ πρïïρίúεται απïκλειστικά για in vitro διαγνωστική øρήση.

Εισαγωγή
Η λïιµώδης µïνïπυρήνωση είναι µία ïêεία λïίµωêη ερπητïϊïύ πïυ
πρïκαλείται απÞ τïν ιÞ Epstein-Barr (EBV). ΠρÞκειται για ασθένεια
πïικίλλïυσας σïâαρÞτητας, η ïπïία øαρακτηρίúεται απÞ ευρεία κλίµακα
συµπτωµάτων, συµπεριλαµâανïµένïυ τïυ λήθαργïυ, της κυνάγøης, της
λεµæαδενïπάθειας, της σπληνïµεγαλίας, της ηπατίτιδας και τïυ ίκτερïυ. Ãι
ασυνήθεις επιπτώσεις της ασθένειας περιλαµâάνïυν αυτïάνïση αιµïλυτική
αναιµία, αυθÞρµητη ρήêη σπλήνα και εêέλιêη της νÞσïυ σε ïêεία
λεµæïâλαστική λευøαιµία. Η θεραπεία της ασθένειας είναι πρωτίστως
συµπτωµατική, µε υπïøρεωτική ανάπαυση στï κρεâάτι πρïς απïæυγή
σïâαρών επιπλïκών τïυ ήπατïς ή τïυ σπλήνα, και øïρήγηση αναλγητικών για
µετρίαση τïυ πÞνïυ1.
Κατά τη διάρκεια της ïêείας æάσης της νÞσïυ, ετερÞæιλα αντισώµατα της ΙΜ
(κυρίως της τάêης IgM) εµæανίúïνται στï 80-90% των περιπτώσεων λïιµώδïυς
µïνïπυρήνωσης1,2,3. Τα ετερÞæιλα αντισώµατα της ΙΜ ανιøνεύïνται συνήθως 
1-12 εâδïµάδες µετά την έναρêη της νÞσïυ, αλλά έøει απïδειøθεί Þτι
εµµένïυν ακÞµη και επί ένα έτïς3,4.
Τα ετερÞæιλα αντισώµατα της ΙΜ µπïρïύν να εντïπιστïύν µέσω της
συγκÞλλησης ερυθρών αιµïσæαιρίων θηλαστικών. Η διαæïρική απïρρÞæηση
των ïρών για την απïµάκρυνση άλλων, µη ειδικών ετερÞæιλων αντισωµάτων
αυêάνει την ειδικÞτητα της µεθÞδïυ. Τα αντιγÞνα πïυ λαµâάνïνται απÞ
µεµâράνες âïείων ερυθρïκυττάρων παρïυσιάúïυν µεγαλύτερη ειδικÞτητα
πρïς τα ετερÞæιλα αντισώµατα της ΙΜ απÞ τα αντιγÞνα πïυ λαµâάνïνται απÞ
ερυθρïκύτταρα πρïâάτïυ ή ίππïυ3,4.
Η διαγνωστική µέθïδïς Clearview IM øρησιµïπïιεί µία γλυκïπρωτεΐνη âïείων
ερυθρïκυττάρων και συνεπώς είναι υψηλής ειδικÞτητας, δεν απαιτεί πρï-
επεêεργασία τïυ δείγµατïς και παράγει σαæή απïτελέσµατα πïυ δεν
επιδέøïνται παρερµηνείας.

Αρøή της µεθÞδïυ:
Τï δείγµα τïυ ασθενïύς (πλήρες αίµα, ïρÞς ή πλάσµα) πρïστίθεται στï
απïρρïæητικÞ τµήµα της θυρίδας δείγµατïς (Α) της συσκευής. Για δείγµατα
πλήρïυς αίµατïς, πρïστίθεται επιπλέïν ένας διαλύτης (R1). Τï απïρρïæητικÞ
τµήµα περιέøει µπλε µικρïσæαιρίδια συνδεδεµένα µε τη γλυκïπρωτεΐνη των
âïείων ερυθρïκυττάρων. Τï δείγµα κινητïπïιεί τα µπλε µικρïσæαιρίδια και
κινείται πρïς τα πάνω, κατά µήκïς της συνδεδεµένης δïκιµαστικής ταινίας. Η
δïκιµαστική ταινία περιέøει µια περιïøή ακινητïπïιηµένης γλυκïπρωτεΐνης
âïείων ερυθρïκυττάρων στη θυρίδα απïτελέσµατïς (Β). Αν υπάρøïυν
ετερÞæιλα αντισώµατα ΙΜ στï δείγµα, µία µπλε γραµµή εµæανίúεται στη
θυρίδα απïτελέσµατïς. Εάν δεν υπάρøïυν αντισώµατα, η θυρίδα
απïτελέσµατïς θα παραµείνει διαυγής.
Τï Clearview ΙΜ διαθέτει επίσης µια ïλïκληρωµένη λειτïυργία ελέγøïυ.
Η συσκευή περιέøει µία περιïøή αντισωµάτων πïντικïύ. Η εµæάνιση µιας 
µπλε γραµµής στη θυρίδα ελέγøïυ (C) υπïδεικνύει Þτι τï τεστ
πραγµατïπïιήθηκε σωστά.

Πρïæυλάêεις
Καθ’ Þλη τη διαδικασία θα πρέπει να τηρïύνται ïι συνήθεις κατευθυντήριες
ïδηγίες πïυ αæïρïύν τïν øειρισµÞ λïιµïγÞνων παραγÞντων και øηµικών
αντιδραστηρίων.
Συνιστάται η øρήση γαντιών µιας øρήσης κατά τïν øειρισµÞ των δειγµάτων.
Απïρρίψτε µε τïν κατάλληλï τρÞπï Þλα τα µïλυσµένα άøρηστα αντικείµενα,
Þπως ïι συσκευές ΙΜ και τα σιæώνια.

A
ÃλικÞ αίµα

B
æυσιïλïγικÞς ïρÞς πλάσµα

R1

ΠεριεøÞµενï τïυ σετ και απïθήκευση
Τï Clearview IM πρέπει να απïθηκεύεται σε θερµïκρασία 2-30°C. Mην τï
øρησιµïπïιείτε µετά την παρέλευση της αναγραæÞµενης ηµερïµηνίας λήêης.
Κάθε σετ Clearview περιέøει υλικά πïυ επαρκïύν για 20 αναλύσεις.

ΠαρεøÞµενα υλικά:
● 20 συσκευές Clearview IM: περιλαµâάνïυν øωριστές περιïøές

γλυκïπρωτεΐνης âïείων ερυθρïκυττάρων και γλυκïπρωτεΐνης âïείων
ερυθρïκυττάρων επισηµασµένης µε λατέê.

● 20 σιæώνια µιας øρήσης.
● 1 x 2ml R1: ισïτïνικÞ αλατïύøï διάλυµα æωσæïρικών.

Απαιτïύµενα υλικά πïυ δεν παρέøïνται:
Σωλήνες συλλïγής αίµατïς:
● Για πλήρες αίµα: τριøïειδείς σωλήνες των 50µl επικαλυµµένïι µε

αντιπηκτικÞ για λήψη δείγµατïς µε διάτρηση δακτύλïυ, ή σωληνάρια
αίµατïς πïυ περιέøïυν αντιπηκτικÞ. Τï EDTA, τï κιτρικÞ και η ηπαρίνη είναι
κατάλληλα αντιπηκτικά. Ακïλïυθήστε τις ïδηγίες τïυ κατασκευαστή.

● Για ïρÞ: Ìρησιµïπïιήστε ένα τυπικÞ σωληνάριï αίµατïς, εκτελέστε ένα
âήµα διαøωρισµïύ µε æυγïκέντριση και, εάν είναι επιθυµητÞ,
øρησιµïπïιήστε ένα æυσικÞ µέσï διαøωρισµïύ πρïκειµένïυ να
απïµïνώσετε τïν ïρÞ. Ακïλïυθήστε τις ïδηγίες τïυ κατασκευαστή.

● Για πλάσµα: Τα σωληνάρια αίµατïς πïυ περιέøïυν ένα απÞ τα ακÞλïυθα
αντιπηκτικά είναι κατάλληλα για øρήση: EDTA, κιτρικÞ ή ηπαρίνη.
Ακïλïυθήστε τις ïδηγίες τïυ κατασκευαστή.

Φύλαêη δείγµατïς
Τα δείγµατα πλήρïυς αίµατïς πρέπει να øρησιµïπïιïύνται αµέσως.
Να µην καταψύøïνται.
Τα δείγµατα ïρïύ ή πλάσµατïς µπïρïύν να απïθηκευτïύν για διάστηµα τριών
ηµερών, κατ’ ανώτατï Þριï, σε θερµïκρασία 2-8°C ή να καταψυøθïύν σε
θερµïκρασία ≤ -20°C για διάστηµα ενÞς µηνÞς, κατ’ ανώτατï Þριï.

∆ιαδικασία ανάλυσης
Βεâαιωθείτε Þτι Þλες ïι συσκευές και τα δείγµατα âρίσκïνται σε 
θερµïκρασία 18-30°C. Ùταν είστε έτïιµïι για να εκτελέσετε την ανάλυση,
ανïίêτε τï περιτύλιγµα απÞ æύλλï αλïυµινίïυ, αæαιρέστε τη συσκευή
Clearview IM και τïπïθετήστε την σε επίπεδη επιæάνεια. Ακïλïυθήστε 
µία απÞ τις παρακάτω διαδικασίες:
1. Για πλήρες αίµα: Ìρησιµïπïιώντας τï παρεøÞµενï σιæώνιï, πρïσθέστε 

2 σταγÞνες πλήρïυς αίµατïς στη θυρίδα δείγµατïς. Πρïσθέστε αµέσως 
2 σταγÞνες διαλύµατïς R1 κατευθείαν απÞ τη æιάλη. Τï απïτέλεσµα 
πρέπει να διαâαστεί 15 λεπτά µετά τη πρïσθήκη τïυ δείγµατïς. Ή

2. Για πλήρες αίµα (∆ιάτρηση δακτύλïυ): Λάâετε δείγµα αίµατïς απÞ τï
δάκτυλï øρησιµïπïιώντας έναν τριøïειδή σωλήνα των 50µl/ml µε
αντιπηκτικÞ. Πρïσθέστε απευθείας τï πλήρες αίµα στη θυρίδα δείγµατïς.
Πρïσθέστε αµέσως δύï σταγÞνες R1. Τï απïτέλεσµα πρέπει να διαâαστεί
15 λεπτά µετά τη πρïσθήκη τïυ δείγµατïς. Ή

3. Για ïρÞ ή πλάσµα: Ìρησιµïπïιώντας τï παρεøÞµενï σιæώνιï, πρïσθέστε 
4 σταγÞνες δείγµατïς στη θυρίδα δείγµατïς. Τï απïτέλεσµα πρέπει να
διαâαστεί 5 λεπτά µετά τη πρïσθήκη τïυ δείγµατïς.

Ερµηνεία των απïτελεσµάτων
Εάν εµæανιστεί µια µπλε γραµµή στη θυρίδα ελέγøïυ (C) µέσα στïν
πρïκαθïρισµένï øρÞνï, η ανάλυση εκτελέστηκε σωστά. Εάν δεν εµæανιστεί
γραµµή εντÞς τïυ πρïκαθïρισµένïυ øρÞνïυ, τÞτε η ανάλυση πρέπει να
επαναληæθεί øρησιµïπïιώντας µια νέα συσκευή Clearview IM.
Η εµæάνιση µιας µπλε γραµµής στη θυρίδα απïτελέσµατïς (B), µέσα στïν
πρïκαθïρισµένï øρÞνï, υπïδεικνύει θετικÞ απïτέλεσµα. Είναι πιθανÞν να
υπάρøει διαæïρά στην ένταση των γραµµών στις θυρίδες απïτελέσµατïς και
ελέγøïυ, αυτÞ Þµως δεν επηρεάúει την ερµηνεία των απïτελεσµάτων.
Εάν στη θυρίδα απïτελέσµατïς (B) δεν εµæανιστεί µπλε γραµµή µέσα στïν
πρïκαθïρισµένï øρÞνï, αυτÞ υπïδεικνύει αρνητικÞ απïτέλεσµα.

Περιïρισµïί της ανάλυσης
1. Τï Clearview IM πρïïρίúεται απïκλειστικά για øρήση µε δείγµατα αίµατïς

(πλήρïυς, ïρïύ ή πλάσµατïς). Η απÞδïση της ανάλυσης øρησιµïπïιώντας
άλλες πηγές δεν έøει απïδειøτεί.

2. ∆είγµατα τα ïπïία είναι µïλυσµένα ή έøïυν αιµïλυθεί αδρά δεν πρέπει να
øρησιµïπïιïύνται. Τα δείγµατα ïρïύ ή πλάσµατïς θα πρέπει να είναι διαυγή
και απαλλαγµένα απÞ σωµατίδια.

3. Ενδέøεται να ληæθïύν αρνητικά απïτελέσµατα εάν η πïσÞτητα
αντισωµάτων στï δείγµα είναι ανεπαρκής. Ùπïυ τα απïτελέσµατα είναι
αρνητικά και τα συµπτώµατα εµµένïυν, συνιστάται η εκτέλεση νέας
ανάλυσης αργÞτερα, ώστε να δïθεί øρÞνïς στα αντισώµατα να
αναπτυøθïύν.

4 Foi comunicado que até 10-20% de adultos infectados e de 50% de crianças
com menos de 4 anos não produzem nenhuns anticorpos heterófilos MI1,2,3.

5 Demonstrou-se a presença de anticorpos heterófilos noutros estados de
doença como leucemia, linfoma de Burkitt, artrite reumatóide, hepatite viral
e infecções por citomegalovirus2.

6 Como os anticorpos heterófilos podem persistir durante vários meses após a
recuperação3, um resultado positivo, isolado das informações clínicas e
hematológicas, não deve ser considerado como indicação de uma
mononucleose infecciosa. Portanto, o resultado obtido com Clearview IM
deve ser avaliado em associação com os resultados hematológicos e os
sintomas clínicos do doente, antes de ser efectuado um diagnóstico de
mononucleose infecciosa

7 Não utilize dispositivos que ficaram molhados ou que têm uma bolsa de
alumínio danificada.

Resultados previstos
A incidência máxima de mononucleose infecciosa ocorre entre os 15 e os 19
anos com 345-671 casos por 100.000 por ano2. A infecção na infância é
geralmente subclínica, enquanto que a infecção em adolescentes ou jovens
adultos resulta numa mononucleose infecciosa em 30-70% dos casos5. Depois
dos 35 anos, a incidência da doença declina rapidamente e é pouco frequente
em pessoas com mais de 40 anos2.

Calibração
Clearview IM é calibrado utilizando padrões internos produzidos a partir de
diluições de uma preparação mãe obtida de um conjunto de soros de doentes
com títulos elevados de positividade para a MI.

Características de desempenho
O desempenho de Clearview IM foi determinado numa avaliação clínica
multicêntrica. As amostras de doentes com suspeita de mononucleose
infecciosa foram testadas utilizando o kit de Clearview IM e um teste
diferencial de eritrócitos disponível no mercado (Teste A). Todas as amostras
discordantes foram novamente testadas utilizando um imunoensaio do Vírus
de Epstein-Barr para detecção da presença de anticorpos (IgG ou IgM) contra
antigénios do capsídeo ou nucleares.
Os dados resolvidos são os seguintes:
Estes resultados foram confirmados em estudos independentes4,6. 

Linha de Assistência
Podem obter-se mais informações no site www.clearview.com ou junto ao
distribuidor local. Os clientes no Reino Unido podem telefonar para a linha de
assistência Unipath Customer Services, n.º 08705 134952.
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Muestra testada Test A Resultado de Clearview IM Sensibilidad Especificidad
+ -

Sangre completa + 64 0 95,5% 100,0%
- 3 187

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

Amostra testada Teste A Resultado de Clearview IM Sensibilidade Especificidade
+ -

Sangue inteiro + 64 0 95.5% 100.0%
- 3 187

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

Testattu näyte Testi A Clearview IM -tulos Herkkyys Tarkkuus
+ -

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

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

Testat prov Test A Resultat med Clearview IM Känslighet Specificitet
+ -

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

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

Spécimen testé Test A Résultat Clearview Sensibilité Spécificité
(détection de la MI)

+ -
Sang entier + 64 0 95,5% 100,0%

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

- 1 187

∆είγµα ανάλυσης Τεστ Α Απïτελέσµατα της Ευαισθησία ΕιδικÞτητα
µεθÞδïυ Clearview IM

+ -
Πλήρες αίµα + 64 0 95,5% 100,0%

- 3 187
ÃρÞς/ Πλάσµα + 66 0 98,5% 100,0%

- 1 187
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