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Tilsigtet anvendelseTilsigtet anvendelseTilsigtet anvendelseTilsigtet anvendelse    
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM er en enkel, hurtig immunanalyse til kvalitativ påvisning 
af mononucleosis infectiosa IgM heterofile antistoffer i humant fuldblod, 
serum eller plasma. Kun til professionel in vitro-diagnostisk brug. 
  
IntroduktionIntroduktionIntroduktionIntroduktion    
Mononucleosis infectiosa (IM) er en akut herpesvirus, der skyldes 
Epstein-Barr-virussen (EBV). Sygdommen kan variere i alvorlighed, og 
den er kendetegnet ved en række symptomer, f.eks. letargi, 
halsbetændelse, lymfoadenopati, splenomegali, hepatitis og gulsot. De 
almindelige følger af sygdommen er autoimmunhæmolytisk anæmi, 
sprungen milt og progression mod akut lymfatisk leukæmi. 
Sygdomsbehandlingen er hovedsagligt symptomatisk, og patienten skal 
være sengeliggende for at forhindre alvorlige komplikationer på lever 
og milt. Desuden består behandlingen af smertestillende midler1.  
I løbet af sygdommens akutte fase ses heterofile IM-antistoffer 
(primært af typen IgM) i 80-90% af IM-tilfælde1,2,3. De IM-heterofile 
antistoffer er normalt påviselige 1-12 uger efter sygdommens start, 
men de har i nogle tilfælde været påviselige i helt op til et år3,4.   
IM-heterofile antistoffer kan påvises vha. agglutination af røde 
blodceller fra pattedyr. En differential optagelse af sera for at fjerne 
andre uspecifikke heterofile antistoffer øger specificiteten. Antigener fra 
membranerne fra kvægenthrocytter er mere specifikke for de IM-
heterofile antistoffer end antigener fra erythrocytter fra får eller heste3,4.  
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM anvender et glycoprotein fra kvægerythrocytter, og det er 
dermed yderst specifikt, og der kræves ingen forbehandling af prøven. 
Resultaterne er klare og utvetydige. 
  
TestprincipTestprincipTestprincipTestprincip    
Patientprøver (fuldblod, serum eller plasma) påføres den absorberende 
pude i enhedens prøvevindue (S). I forbindelse med fuldblodsprøver 
tilføjes der også fortynder (R1). Den absorberende pude indeholder blå 
mikrokugler hæftet til kvægerythrocytglycoprotein. Når prøven påføres, 
mobiliseres mikrokuglerne, og prøven migrerer op ad teststrimlen. Hvis 
prøven indeholder IM-heterofile antistoffer, bindes disse til 
kvægerythrocytglycoproteinet, der er påhæftet de blå mikrokugler og 
danner et kompleks. Disse komplekser bindes derefter af området med 

immobiliseret kvægerythrocytglycoprotein i testområdet (T) og danner 
en blå testlinje. Hvis der ikke findes IM-heterofile antistoffer, dannes 
der ikke nogen linje i testområdet (T).  
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM indeholder desuden en indbygget kontrolfunktion. 
Fremkomsten af en blå linje i kontrolområdet (C) viser, at testen har 
fungeret korrekt.  
  
ForholdsreglerForholdsreglerForholdsreglerForholdsregler    
• Standardretningslinjerne for håndtering af smittefarlige stoffer og 

kemiske reagenser skal overholdes under alle procedurer. 
• Det anbefales at bære engangshandsker ved arbejde med prøver. 
• Alt inficeret affald, f.eks. IM-enheder og pipetter, skal bortskaffes 

korrekt. 
• R1 indeholder natriumazid og klassificeres i henhold til gældende 

direktiver fra De Europæiske Fællesskaber (EF) som: 
Sundhedsskadelige (Xn). Her følger de relevante risiko- (R) og 
sikkerhedssætninger (S): 

Kittets indhold og opbevaringKittets indhold og opbevaringKittets indhold og opbevaringKittets indhold og opbevaring    
Hvert Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-kit indeholder materialer til 20 test: 
• 20 separate folieindpakkede testenheder: indeholder adskilte 

områder med kvægerythrocytglycoprotein og latex-mærket 
kvægerythrocytglycoprotein. 

• 20 engangspipetter. 
• 1 x 2ml R1: fosfatbufferet saltopløsning. 
• 1 indlægsseddel. 
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM bør opbevares ved 2-30ºC.  
Den må ikke bruges efter Den må ikke bruges efter Den må ikke bruges efter Den må ikke bruges efter den anførte udløbsdato.den anførte udløbsdato.den anførte udløbsdato.den anførte udløbsdato.    
 
Påkrævede materialer, som ikke medleveres:Påkrævede materialer, som ikke medleveres:Påkrævede materialer, som ikke medleveres:Påkrævede materialer, som ikke medleveres:    
• Stopur 
• Blodudtagningsrør: 
Fuldblod:Fuldblod:Fuldblod:Fuldblod: 50µl kapillærrør belagt med antikoagulerende middel til 
fingerprik og blodprøveglas med antikoagulerende middel. EDTA, citrat 
eller heparin er velegnede antikoagulerende midler. Følg producentens 
anvisninger.  
Serum:Serum:Serum:Serum: Brug et standardblodprøveglas efterfulgt af et separationstrin 
med centrifugering, og brug evt. en fysisk separator til at isolere 
serummet. Følg producentens anvisninger. 

Plasma:Plasma:Plasma:Plasma: Brug et standardblodprøveglas med et af følgende 
antikoagulerende midler: EDTA, citrat eller heparin efterfulgt af 
centrifugering. 
 
Opbevaring af prøverneOpbevaring af prøverneOpbevaring af prøverneOpbevaring af prøverne            
Fuldblodsprøven skal anvendes med det samme. Må ikke nedfryses. 
Serum-  eller plasmaprøver kan opbevares i op til tre dage ved 2-8ºC 
eller nedfryses ved ≤ -20ºC i op til en måned. 
 
AnalyseprocedureAnalyseprocedureAnalyseprocedureAnalyseprocedure    
Kontroller, at alle enheder og prøver har en temperatur på 18-30ºC. Når 
du er klar, skal du åbne folieindpakningen, tage Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-enheden 
ud og placere den på en plan overflade. Følg énénénén af følgende 
procedurer: 
1. Fuldblod:Fuldblod:Fuldblod:Fuldblod: Brug pipetten til at tilføje 2 dråber fuldblod i prøvevinduet. 

Tilføj derefter straks 2 dråber R1 lige fra flasken. Testen skalskalskalskal aflæses 
15 minutter efter påførelse af prøven. ELLERELLERELLERELLER 

2. Fuldblod (fingerprik): Fuldblod (fingerprik): Fuldblod (fingerprik): Fuldblod (fingerprik): Tag blod fra fingeren vha. et 50 µl-kapillærrør 
belagt med antikoagulerende middel. Tilføj fuldblodet direkte i 
prøvevinduet. Tilføj derefter straks 2 dråber R1. Testen skalskalskalskal aflæses 
15 minutter efter påførelse af prøven. ELLER ELLER ELLER ELLER 

3. Serum eller plasma: Serum eller plasma: Serum eller plasma: Serum eller plasma: Brug pipetten til at tilføje 4 dråber af prøven i 
prøvevinduet. Testen skalskalskalskal aflæses 5 minutter efter påførelse af 
prøven. 

  
Tolkning af resultaterTolkning af resultaterTolkning af resultaterTolkning af resultater    
• Hvis resultatet er positivtpositivtpositivtpositivt, vises en blå linje i både testområdet (T) og 

kontrolområdet (C) inden for den angivne tid. De to linjer er ikke 
nødvendigvis lige tydelige, men det har ingen indflydelse på 
resultatet. 

• Hvis resultatet er negativtnegativtnegativtnegativt, vises en blå linje i kontrolområdet (C) 
inden for den angivne aflæsningstid.  

• Hvis der fremkommer en blå linje i kontrolområdet (C) inden for den 
angivne aflæsningstid, viser det, at testen har fungeret korrekt. Hvis 
der ikke fremkommer nogen linje i kontrolområdet (C) inden for den 
angivne tid, skal testen gentages vha. en ny Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-enhed. 

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

plasma). Testens virkemåde i forbindelse med andre kilder er ikke 
blevet påvist. 

 

R22 Farlig ved indtagelse. 
S60 Dette materiale og dets beholder skal bortskaffes som 
farligt affald. 
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2. Kontaminerede prøver eller makroskopisk hæmolyserede prøver bør 
ikke bruges. Serum- eller plasmaprøver skal være klare og partikelfri. 

3. Der kan fremkomme negative resultater, hvis der ikke er nok 
antistoffer i prøven. Hvis der opstår negative resultater, og der stadig 
opstår symptomer, anbefales det, at testen udføres igen på et 
senere tidspunkt, hvilket giver antistofferne mulighed for at udvikle 
sig. 

4. Det er blevet rapporteret, at op til 10-20% af smittede voksne og 
50% af smittede børn under 4 år ikke producerer IM-heterofile 
antistoffer1,2,3. 

5. Forekomsten af heterofile antistoffer er blevet påvist i andre 
sygdomsforløb, f.eks. leukæmi, Burkitts lymfon, rheumatoid arthrit, 
hepatitis B og cytomegalovirus-infektioner2. 

6. Da der kan spores heterofile antistoffer i flere måneder efter 
helbredelse3, skal et positivt resultat ikke anses for at være en 
indikation af akut mononucleosis infectiosa isoleret fra kliniske 
hæmatologiske oplysninger. Derfor skal resultatet fra Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM 
sammenholdes med både hæmatologiske undersøgelser og kliniske 
symptomer, før diagnosen mononucleosis infectiosa stilles. 

7. Enheden må ikke anvendes, hvis den er blevet våd, eller hvis 
emballagen er beskadiget. 

  
Forventede resultaterForventede resultaterForventede resultaterForventede resultater    
Mononucleosis infectiosa ses hyppigst hos unge mellem 15 og 
19 år, hvor der registreres 345-671 tilfælde pr. 100.000 pr. år2. Smitte i 
løbet af barndommen er normalt subklinisk, hvorimod smitte i 
ungdomsårene eller hos yngre voksne viser IM i 30-70% af alle 
tilfælde5. Sygdommen smitter sjældent folk over 35 år, og den ses 
næsten aldrig hos folk over 40 år2. 
 
KalibreringKalibreringKalibreringKalibrering    
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM kalibreres vha. interne standarder, der produceres fra 
fortyndinger af stoftilberedning fra en serumpool af high titre IM-
positive patienter. 
  
FunktionskarakteristikaFunktionskarakteristikaFunktionskarakteristikaFunktionskarakteristika    
Clearview IM Clearview IM Clearview IM Clearview IM er vurderet i en klinisk multicenterevaluering. Prøver fra 
patienter med mistanke om mononucleosis infectiosa blev testet vha.  
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-kit og en kommercielt tilgængelig differentieret 
rødcelletest (Test A). Alle diskordante prøver blev testet yderligere i en 
specifik Epstein-Barr-virusimmunanalyse for forekomster af antistoffer 
(IgG eller IgM) mod enten capsid eller nukleærantigener. 

Dataene er som følger: 
 

Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM----
resultatresultatresultatresultat    TestTestTestTestet et et et 

prøveprøveprøveprøve    
Test ATest ATest ATest A    

    ++++        ----    
    FølsomhedFølsomhedFølsomhedFølsomhed    SpecificitetSpecificitetSpecificitetSpecificitet    

++++        64646464        0000    
FuldblodFuldblodFuldblodFuldblod    

----        3333        187187187187    
95.5%95.5%95.5%95.5%    100%100%100%100%    

++++        66666666        0000    Serum/Serum/Serum/Serum/    
PlasmaPlasmaPlasmaPlasma    ----        1111        187187187187    

98.5%98.5%98.5%98.5%    100%100%100%100%    

 
Disse resultater understøttes af uafhængige undersøgelser4,6.  
  
 
RådgivningRådgivningRådgivningRådgivning    
Yderligere oplysninger kan indhentes hos den lokale forhandler eller 
ved at kontakte Inverness Medical Technical Support på telefon: 
Storbritannien: 08705 13495208705 13495208705 13495208705 134952    
Internationale opkald: +44 (0) 1234 835959 
www.clearview.comwww.clearview.comwww.clearview.comwww.clearview.com    
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