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VerwendungszweckVerwendungszweckVerwendungszweckVerwendungszweck    
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM is ein einfacher, schneller Immunoassay zum qualitativen 
Nachweis von mit infektiöser Mononukleose assoziierten IgM-
heterophilen Antikörpern in menschlichen Blut-, Serum- oder 
Plasmaproben. Der Test ist nur für die In-vitro-Diagnose durch 
medizinisches Fachpersonal bestimmt. 
 

EinführungEinführungEinführungEinführung    
Die infektiöse Mononukleose (IM) ist eine akute Infektion mit Herpesviren, 
die durch das Epstein-Barr-Virus (EBV) ausgelöst wird. Der Schweregrad 
der Erkrankung kann variieren. Zu den typischen Symptomen zählen 
Erschöpfung, Halsentzündungen, Schwellungen der Lymphknoten, eine 
Vergrößerung der Milz, Hepatitis und Gelbsucht. In seltenen Fällen kann es 
auch zu einer autoimmunen hämolytischen Anämie, spontanen Milzruptur 
und akuten lymphoblastischen Leukämie kommen. Die Erkrankung wird 
hauptsächlich symptomatisch behandelt, wobei strikte Bettruhe schwere 
Komplikationen an Leber und Milz verhindern soll und zur 
Schmerzbekämpfung Analgetika verabreicht werden.1  
Während der akuten Erkrankungsphase werden bei 80-90% der IM-
Fälle IM-heterophile Antikörper (hauptsächlich der IgM-Klasse) 
beobachtet.1,2,3 IM-heterophile Antikörper sind in der Regel 1-12 
Wochen nach Ausbruch der Erkrankung nachweisbar, können jedoch bis 
zu einem Jahr im Körper verbleiben.3,4   
IM-heterophile Antikörper lassen sich bei Säugern anhand der 
Agglutination der roten Blutkörperchen nachweisen. Die differenzierte 
Absorption von Seren zum Entfernen anderer unspezifischer 
heterophiler Antikörper erhöht die Spezifität. Die aus den Membranen 
von Erythrozyten des Rinds gewonnenen Antigene sind für IM-
heterophile Antikörper spezifischer als aus den Erythrozyten von 
Schafen oder Pferden gewonnene Antigene.3,4  
Bei Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM wird ein Glykoprotein aus Erythrozyten des Rinds 
verwendet. Der Test ist daher sehr spezifisch und liefert eindeutige, 
klare Ergebnisse, ohne dass eine Vorbehandlung der Proben erforderlich 
ist. 
 

TestprinzipTestprinzipTestprinzipTestprinzip    
Die Patientenprobe (Vollblut, Serum oder Plasma) wird auf das 
saugfähige Probenpolster im Probenfenster (S) aufgebracht. Bei 

Vollblutproben wird außerdem ein Verdünnungsmittel (R1) zugetropft. 
Das saugfähige Probenpolster enthält blaue, an das Erythrozyt-
Glykoprotein des Rinds anhaftende Mikrosphären. Beim Aufbringen der 
Probe werden diese Mikrosphären mobilisiert, und die Probe durchläuft 
den Teststreifen. Falls die Probe IM-heterophile Antikörper enthält, 
binden sich diese an das an den blauen Mikrosphären anhaftende 
Erythrozyt-Glykoprotein des Rinds und bilden einen Komplex. Diese 
Komplexe werden dann im Testlinienbereich (T) durch das 
immobilisierte Erythrozyt-Glykoprotein des Rinds gebunden, und eine 
blaue Testlinie erscheint. Falls keine IM-heterophilen Antikörper 
vorhanden sind, ist im Testlinienbereich (T) keine Linie erkennbar.  
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM beinhaltet außerdem einen Kontrollmechanismus. Eine 
blaue Linie im Kontrolllinienbereich (C) ist ein Hinweis darauf, dass der 
Test ordnungsgemäß verlaufen ist. 
 
Wichtige HinweiseWichtige HinweiseWichtige HinweiseWichtige Hinweise    
• Während des gesamten Verfahrens sind die Standardrichtlinien für 

die Handhabung infektiöser Substanzen und chemischer Reagenzien 
zu beachten. 

• Es wird empfohlen, beim Umgang mit Proben Einweghandschuhe zu 
tragen. 

• Kontaminierte Abfälle, wie IM-Geräte und Pipetten, sind nach den 
geltenden Bestimmungen zu entsorgen. 

• R1 enthält Natriumazid und ist gemäß der anwendbaren Richtlinie 
der Europäischen Gemeinschaft (EG) wie folgt klassifiziert: Schädlich 
(Xn). Folgende Warnhinweise (R) und Sicherheitsmaßnahmen (S) 
gelten: 

PackPackPackPackungsinhalt und Lagerungungsinhalt und Lagerungungsinhalt und Lagerungungsinhalt und Lagerung    
Jede Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-Testpackung enthält ausreichend Material für 20 
Tests:  
• 20 Einzelverpackungen mit: separatem Erythrozyt-Glykoprotein des 

Rinds und mit Latex markiertem Erythrozyt-Glykoprotein des Rinds.  
• 20 Einwegpipetten. 
• 1 x 2 ml R1: phosphatgepufferte Salzlösung. 
• 1 Packungsbeilage. 
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM bei 2-30ºC lagern.  
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.     
 

Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:    
• Uhr 
• Sammelröhrchen für die Blutprobe:  
Für VollblutFür VollblutFür VollblutFür Vollblut:::: Mit Antikoagulans beschichtetes 50-µl-Kapillarröhrchen für 
die Fingerpunktion oder Blutröhrchen mit Antikoagulans. EDTA, Zitrat 
oder Heparin sind als Antikoagulans geeignet. Die Anweisungen des 
Herstellers sind zu befolgen.  
Für Serum:Für Serum:Für Serum:Für Serum: Standard-Blutröhrchen verwenden, und anschließend 
zentrifugieren oder das Serum mit einem anderen Abscheider isolieren. 
Die Anweisungen des Herstellers sind zu befolgen.  
Für Plasma:Für Plasma:Für Plasma:Für Plasma: Standard-Blutröhrchen mit einem der folgenden 
Antikoagulantien verwenden: EDTA, Zitrat oder Heparin. Anschließend 
zentrifugieren. 
  
Aufbewahrung der ProbenAufbewahrung der ProbenAufbewahrung der ProbenAufbewahrung der Proben    
Vollblutproben müssen sofort verwenden werden. Nicht einfrieren. 
Serum- oder Plasmaproben können maximal drei Tage bei 2-8ºC oder 
einen Monat gefroren bei ≤ -20ºC aufbewahrt werden. 
  
TestverfahrenTestverfahrenTestverfahrenTestverfahren    
Geräte und Proben müssen auf 18-30ºC erwärmt sein. Wenn bereit, 
eine Einzelverpackung öffnen, den Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-Test entnehmen und 
auf eine flache Oberfläche legen. Eines Eines Eines Eines der folgenden Verfahren 
anwenden: 
1. Vollblut:Vollblut:Vollblut:Vollblut: Mit der Pipette 2 Tropfen Vollblut auf das Probenfenster 

tropfen. Sofort 2 Tropfen R1 aus dem Fläschchen zutropfen. Das 
Testergebnis mussmussmussmuss 15 Minuten nach Aufbringen der Probe abgelesen 
werden. ODERODERODERODER 

2. Vollblut (Fingerpunktion):Vollblut (Fingerpunktion):Vollblut (Fingerpunktion):Vollblut (Fingerpunktion):    Mit dem mit Antikoagulans beschichteten 
50-µl-Kapillarröhrchen Blut aus dem Finger entnehmen. Das Vollblut 
sofort auf das Probenfenster aufbringen. Anschließend 2 Tropfen R1 
zugeben. Das Testergebnis muss muss muss muss 15 Minuten nach Aufbringen der 
Probe abgelesen werden. ODERODERODERODER 

3. Bei Serum oder PlasmaBei Serum oder PlasmaBei Serum oder PlasmaBei Serum oder Plasma::::    Mit der Pipette 4 Tropfen der Probe auf das 
Probenfenster tropfen. Das Testergebnis mussmussmussmuss 5 Minuten nach 
Aufbringen der Probe abgelesen werden. 

  
Auswertung der ErgebnisseAuswertung der ErgebnisseAuswertung der ErgebnisseAuswertung der Ergebnisse    
• Ein positives Ergebnispositives Ergebnispositives Ergebnispositives Ergebnis liegt vor, wenn sowohl im Testlinienbereich (T) 

als auch im Kontrolllinienbereich (C) innerhalb der angegebenen Zeit 
eine blaue Linie erscheint. Die Farbintensität der beiden Linien kann 

 

R22 Gesundheitsschädlich beim Verschlucken. 
S60 Dieses Produkt und sein Behälter sind als gefährlicher 
Abfall zu entsorgen. 
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unterschiedlich sein. Dies hat jedoch keinerlei Auswirkung auf das 
Ergebnis. 

• Ein negatives Ergebnisnegatives Ergebnisnegatives Ergebnisnegatives Ergebnis liegt vor, wenn nur im Kontrolllinienbereich 
(C) im angegebenen Zeitraum eine blaue Linie erscheint.  

• Wenn im Kontrolllinienbereich (C) im angegebenen Zeitraum eine 
blaue Linie erkennbar wird, weist dies auf die ordnungsgemäße 
Durchführung des Tests hin. Falls im Kontrolllinienbereich (C) im 
angegebenen Zeitraum keine Linie erkennbar ist, muss der Test mit 
einem neuen Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-Test wiederholt werden. 

    
TesteinschränkungenTesteinschränkungenTesteinschränkungenTesteinschränkungen    
1. Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM ist ausschließlich für die Verwendung mit Blutproben 

(Vollblut, Serum oder Plasma) geeignet. Die Leistung des Tests mit 
Proben anderer Herkunft wurde nicht bewertet. 

2. Proben, die kontaminiert und hochgradig hämolysiert sind, sollten 
nicht verwendet werden. Serum- und Plasmaproben müssen klar 
und frei von Verunreinigungen sein. 

3. Falls nicht genügend Antikörper in der Probe vorliegen, kann es zu 
negativen Testergebnissen kommen. Falls das Testergebnis negativ 
ist, die Krankheitssymptome aber weiterhin bestehen, wird 
empfohlen, den Test zu einem späteren Zeitpunkt erneut 
durchzuführen, wenn sich ausreichend Antikörper gebildet haben. 

4. Berichten zufolge bilden sich bei 10-20% aller infizierten 
Erwachsenen und 50% aller infizierten Kinder unter 4 Jahren keine 
IM-heterophilen Antikörper aus.1,2,3 

5. Auch bei anderen Erkrankungen, wie Leukämie, Burkitt-Lymphomen, 
rheumatoider Arthritis, viraler Hepatitis und Cytomegalovirus-
Infektionen, wurden heterophile Antikörper nachgewiesen.2 

6. Da heterophile Antikörper mehrere Monate nach der Genesung im 
Körper verbleiben können,3 sollte ein positives Ergebnis nicht als 
Hinweis auf eine akute infektiöse Mononukleose gesehen werden, 
ohne andere klinische und hämatologische Daten zu berücksichtigen. 
Die mit Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM erzielten Ergebnisse sind daher zusammen mit 
hämatologischen Befunden und den klinischen Symptomen des 
Patienten zu bewerten, bevor eine infektiöse Mononukleose 
diagnostiziert wird. 

7. Nicht verwenden, wenn der Teststreifen feucht oder die Verpackung 
beschädigt ist. 

  
Erwartete ErgebnisseErwartete ErgebnisseErwartete ErgebnisseErwartete Ergebnisse    
Die meisten Fälle von infektiöser Mononukleose treten im Alter von 15 
bis 19 auf. Bei dieser Altergruppe sind jährlich 345-671 Erkrankungen 
pro 100.000 Personen dokumentiert.2 Infektionen im Kindesalter 

verlaufen in der Regel subklinisch. Infektionen bei Jugendlichen oder 
jungen Erwachsenen führen in 30-70% aller Fälle zu einer IM-
Erkrankung.5 Ab dem 35. Lebensjahr nimmt die Infektionsrate rapide ab. 
Bei Personen über 40 tritt die Krankheit nur sehr selten auf.2 
    
EichungEichungEichungEichung    
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM wird mit internen Standards geeicht. Diese werden aus 
verdünnten Stammpräparaten gewonnen, die aus Seren positiver 
Patienten mit hohen IM-Konzentrationen stammen. 
  
LeistungsmerkmaleLeistungsmerkmaleLeistungsmerkmaleLeistungsmerkmale    
Die Leistung von Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM wurde in einer multizentrischen 
klinischen Studie bewertet. Proben von Patienten, bei denen Verdacht 
auf infektiöse Mononukleose bestand, wurden mit ClClClClearview IMearview IMearview IMearview IM und 
einem im Handel erhältlichen differentiellen Erythrozytentest (Test A) 
getestet. Abweichende Proben wurden außerdem bei einem 
spezifischen Epstein-Barr-Virus-Immunoassay auf Antikörper (IgG oder 
IgM) gegen Kapsid-oder nukleare Antigenecht.  
Folgende Daten wurden ermittelt: 
 

Ergebnis mit Ergebnis mit Ergebnis mit Ergebnis mit 
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM    Untersuchte Untersuchte Untersuchte Untersuchte 

ProbeProbeProbeProbe    
Test ATest ATest ATest A    

    ++++        ----    
    SensitivitätSensitivitätSensitivitätSensitivität    SpezifitätSpezifitätSpezifitätSpezifität    

++++        64646464        0000    
VollblutVollblutVollblutVollblut    

----        3333        187187187187    
95959595,,,,5%5%5%5%    100%100%100%100%    

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

98989898,,,,5%5%5%5%    100%100%100%100%    

 
Diese Ergebnisse werden von unabhängigen Studien untermauert.4,6 
 
 
InfotelefonInfotelefonInfotelefonInfotelefon    
Wenn Sie weitere Informationen benötigen, wenden Sie sich bitte an 
Ihren Händler oder an den technischen Support von Inverness Medical 
unter folgender Rufnummer: 
Großbritannien: 08705 13495208705 13495208705 13495208705 134952 
International: +44 (0) 1234 835959 
www.clearview.comwww.clearview.comwww.clearview.comwww.clearview.com    
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