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Προβλεπόµενη χρήση 
Το Clearview IM είναι µια απλή, ταχεία ανοσοανάλυση για την 
ποιοτική ανίχνευση ετερόλογων αντισωµάτων IgM λοιµώδους 
µονοπυρήνωσης σε ανθρώπινα δείγµατα ολικού αίµατος, ορού ή 
πλάσµατος. Προορίζεται αποκλειστικά για επαγγελµατική in vitro 
διαγνωστική χρήση. 
  
Εισαγωγή 
Η λοιµώδης µονοπυρήνωση (ΛΜ) είναι µια οξεία λοίµωξη του ιού 
του έρπητα που προκαλείται από τον ιό Epstein-Barr (EBV). Είναι 
µια νόσος η σοβαρότητα της οποίας ποικίλει και χαρακτηρίζεται 
από µια σειρά συµπτωµάτων που µπορεί να περιλαµβάνουν 
λήθαργο, πονόλαιµο, λεµφαδενοπάθεια, σπληνοµεγαλία, 
ηπατίτιδα και ίκτερο. Κάποιες ασυνήθιστες συνέπειες της νόσου 
περιλαµβάνουν αυτοάνοση αιµολυτική αναιµία, αυτόµατη ρήξη 
του σπλήνα και εξέλιξη σε οξεία λεµφοβλαστική λευχαιµία. Η 
θεραπεία της νόσου είναι πρωτίστως συµπτωµατική, µε 
επιβεβληµένη ξεκούραση στο κρεβάτι για την αποφυγή σοβαρών 
επιπλοκών του ήπατος ή του σπλήνα και αναλγητικά για τον 
έλεγχο του πόνου

1
.  

Κατά την οξεία φάση της ασθένειας, εµφανίζονται ετερόλογα 
αντισώµατα λοιµώδους µονοπυρήνωσης (πρωτίστως κλάσης 
IgM) σε 80-90% των περιστατικών ΛΜ

1,2,3
. Τα ετερόλογα 

αντισώµατα ΛΜ είναι συνήθως εµφανή 1-12 εβδοµάδες µετά την 
έναρξη της ασθένειας, αλλά έχει αποδειχθεί ότι µπορεί να 
επιµένουν για ένα έτος

3,4
.   

Τα ετερόλογα αντισώµατα ΛΜ ανιχνεύονται µε την συγκόλληση 
των ερυθρών αιµοσφαιρίων θηλαστικών.  Η διαφορική 
απορρόφηση ορών για την αφαίρεση άλλων µη ειδικών 
ετερόλογων αντισωµάτων αυξάνει την ειδικότητα. Τα αντιγόνα 
που προκύπτουν από τις µεµβράνες βόειων ερυθροκυττάρων 
είναι πιο ειδικά για τα ετερόλογα αντισώµατα ΛΜ από τα αντιγόνα 
που προκύπτουν από τα ερυθροκύτταρα προβάτου ή αλόγου

3,4
.  

Το Clearview IM χρησιµοποιεί µια γλυκοπρωτεΐνη από βόεια 
ερυθροκύτταρα και, συνεπώς, έχει υψηλή ειδικότητα που δεν 
απαιτεί προκαταρκτική επεξεργασία του δείγµατος και παράγει 
σαφή, αναµφίβολα αποτελέσµατα. 
Αρχή της δοκιµασίας 

Το δείγµα του ασθενούς (ολικό αίµα, ορός ή πλάσµα) προστίθεται 
στην απορροφητική επιφάνεια στο Παράθυρο του δείγµατος (S) 
της συσκευής. Στα δείγµατα ολικού αίµατος προστίθεται επίσης 
ένα αραιωτικό (R1). Η απορροφητική επιφάνεια περιέχει µπλε 
µικροσφαιρίδια προσαρτηµένα σε γλυκοπρωτεΐνη βόειων 
ερυθροκυττάρων. Όταν εφαρµοστεί το δείγµα, αυτά τα 
µικροσφαιρίδια κινητοποιούνται και το δείγµα µετακινείται προς τα 
επάνω στην ταινία δοκιµασίας. Εάν το δείγµα περιέχει ετερόλογα 
αντισώµατα ΛΜ, αυτά δεσµεύονται µε τη γλυκοπρωτεΐνη βόειων 
ερυθροκυττάρων που είναι προσαρτηµένη στα µπλε 
µικροσφαιρίδια σχηµατίζοντας ένα σύµπλεγµα.  Στη συνέχεια, τα 
συµπλέγµατα αυτά δεσµεύονται από την περιοχή 
ακινητοποιηµένης γλυκοπρωτεΐνης βόειων ερυθροκυττάρων στην 
περιοχή της γραµµής δοκιµασίας (T) σχηµατίζοντας µια µπλε 
γραµµή δοκιµασίας. Εάν δεν υπάρχουν ετερόλογα αντισώµατα 
ΛΜ, δεν σχηµατίζεται καµία γραµµή στην περιοχή της γραµµής 
δοκιµασίας (T).  
Το Clearview IM παρέχει επίσης ένα ολοκληρωµένο 
χαρακτηριστικό µαρτύρων. Η εµφάνιση µιας µπλε γραµµής στην 
περιοχή της γραµµής µάρτυρα (C) δείχνει ότι η δοκιµασία 
λειτούργησε σωστά. 
  
Προφυλάξεις 
• Στη διάρκεια κάθε διαδικασίας πρέπει να τηρούνται οι 
πρότυπες οδηγίες για το χειρισµό µολυσµατικών ουσιών και 
χηµικών αντιδραστηρίων. 

• Συνιστάται να φοράτε γάντια µιας χρήσης κατά τον χειρισµό 
δειγµάτων. 

• Απορρίψτε σωστά όλα τα απόβλητα, όπως οι συσκευές ΛΜ και 
οι πιπέτες. 

• Το R1 περιέχει αζίδιο του νατρίου και ταξινοµείται σύµφωνα µε 
τις ισχύουσες Οδηγίες της Ευρωπαϊκής Κοινότητας (ΕΚ) ως: 
Επιβλαβές (Xn). Ακολουθούν οι κατάλληλες φράσεις για την 
Ασφάλεια (S) και τους Κινδύνους (R). 

Περιεχόµενα κιτ και αποθήκευση 
Κάθε κιτ Clearview IM περιέχει επαρκή υλικά για 20 δοκιµασίες: 
• 20 συσκευές τεστ σε ξεχωριστά περιτυλίγµατα από 
αλουµινόχαρτο: Περιέχουν ξεχωριστές περιοχές 

γλυκοπρωτεΐνης βόειων ερυθροκυττάρων και επισηµασµένη µε 
λάτεξ γλυκοπρωτεΐνη βόειων ερυθροκυττάρων. 

• 20 πιπέτες µιας χρήσης. 
• 1 x 2ml R1: φωσφορικό αλατούχο ρυθµιστικό διάλυµα. 
• 1 ένθετο συσκευασίας. 
Το Clearview IM θα πρέπει να φυλάσσεται στους 2-30°C.  
Μην το χρησιµοποιείτε µετά την αναφερόµενη ηµεροµηνία 
λήξης. 
  
Απαιτούµενα υλικά που δεν παρέχονται: 
• Χρονοδιακόπτης 
• Σωλήνες συλλογής αίµατος: 
Για ολικό αίµα: 50µl τριχοειδείς σωλήνες επικαλυµµένοι µε 
αντιπηκτικό για τρύπηµα δαχτύλου ή σωλήνες αίµατος που 
περιέχουν αντιπηκτικό. Κατάλληλα αντιπηκτικά είναι τα EDTA, 
κιτρικό νάτριο ή ηπαρίνη. Ακολουθήστε τις οδηγίες του 
κατασκευαστή.  
Για ορό: Χρησιµοποιήστε ένα τυπικό σωληνάριο αίµατος και 
ακολουθήστε µε ένα βήµα διαχωρισµού χρησιµοποιώντας 
φυγοκέντρηση και, εάν επιθυµείτε, χρησιµοποιήστε ένα φυσικό 
διαχωριστή για να αποµονώσετε τον ορό. Ακολουθήστε τις 
οδηγίες του κατασκευαστή.  
Για πλάσµα: Χρησιµοποιήστε ένα τυπικό σωληνάριο αίµατος 
που περιέχει οποιοδήποτε από τα ακόλουθα αντιπηκτικά: EDTA, 
κιτρικό νάτριο ή ηπαρίνη και ακολουθήστε µε ένα βήµα 
φυγοκέντρησης. 
  
Φύλαξη δειγµάτων 
Τα δείγµατα ολικού αίµατος πρέπει να χρησιµοποιούνται αµέσως. 
Μην καταψύχετε.  
Τα δείγµατα ορού ή πλάσµατος µπορούν να φυλάσσονται µέχρι 
τρεις ηµέρες στους 2-8°C, ή να καταψύχονται στους ≤ -20°C για 
διάστηµα µέχρι ένα µήνα. 
  
∆ιαδικασία ανάλυσης 
Βεβαιωθείτε ότι όλες οι συσκευές και τα δείγµατα βρίσκονται σε 
θερµοκρασία 18-30°C. Όταν είστε έτοιµοι για τη δοκιµασία, 
ανοίξτε το περιτύλιγµα από αλουµινόχαρτο και αφαιρέστε τη 
συσκευή Clearview IM και τοποθετήστε τη σε µια επίπεδη 
επιφάνεια. Ακολουθήστε µία από τις εξής διαδικασίες: 
1. Ολικό Αίµα: Χρησιµοποιώντας την παρεχόµενη πιπέτα, 
προσθέστε 2 σταγόνες ολικού αίµατος στο Παράθυρο του 
δείγµατος. Στη συνέχεια, προσθέστε αµέσως 2 σταγόνες R1 

 

R22 Επιβλαβές σε περίπτωση κατάποσης. 
S60 Αυτό το υλικό και η συσκευασία του πρέπει να 
απορριφθούν ως επικίνδυνα απόβλητα. 
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απευθείας από τη φιάλη. Η δοκιµασία πρέπει να διαβάζεται 15 
λεπτά µετά την προσθήκη του δείγµατος. Ή 

2. Ολικό αίµα (Τρύπηµα δαχτύλου): Λάβετε αίµα από το 
δάχτυλο χρησιµοποιώντας έναν τριχοειδή σωλήνα 50 µl 
επικαλυµµένο µε αντιπηκτικό. Προσθέστε απευθείας το ολικό 
αίµα στο Παράθυρο του δείγµατος. Στη συνέχεια, προσθέστε 
αµέσως 2 σταγόνες R1. Η δοκιµασία πρέπει να διαβάζεται 15 
λεπτά µετά την προσθήκη του δείγµατος. Ή 

3. Για δείγµατα ορού ή πλάσµατος: Χρησιµοποιώντας την 
παρεχόµενη πιπέτα, προσθέστε 4 σταγόνες του δείγµατος στο 
Παράθυρο του δείγµατος. Η δοκιµασία πρέπει να διαβάζεται 5 
λεπτά µετά την προσθήκη του δείγµατος. 

  
Ερµηνεία των αποτελεσµάτων 
• Ένα θετικό αποτέλεσµα υποδηλώνεται µε µια µπλε γραµµή 
τόσο στην περιοχή της γραµµής δοκιµασίας (T) όσο και στην 
περιοχή της γραµµής µάρτυρα (C), µέσα στον καθορισµένο 
χρόνο. Ενδέχεται να προκύψει µια διαφορά στην ένταση 
µεταξύ των δύο γραµµών αλλά αυτό δεν επηρεάζει την 
ερµηνεία των αποτελεσµάτων. 

• Ένα αρνητικό αποτέλεσµα υποδηλώνεται από τον 
σχηµατισµό µιας µπλε γραµµής µόνο στην περιοχή της 
γραµµής µάρτυρα (C) µέσα στον καθορισµένο χρόνο 
ανάγνωσης.  

• Η µπλε γραµµή που εµφανίζεται στην περιοχή της γραµµής 
µάρτυρα (C) µέσα στον προκαθορισµένο χρόνο ανάγνωσης 
υποδηλώνει ότι η δοκιµασία λειτούργησε σωστά. Εάν δεν 
εµφανιστεί καµία γραµµή στην περιοχή της γραµµής µάρτυρα 
(C) µέσα στον καθορισµένο χρόνο, τότε η δοκιµασία πρέπει να 
επαναληφθεί µε νέα συσκευή Clearview IM. 

  
Περιορισµοί της δοκιµασίας 
1. Το Clearview IM προορίζεται για χρήση αποκλειστικά µε 
δείγµατα αίµατος (ολικό, ορός ή πλάσµα). Η απόδοση της 
δοκιµασίας που λαµβάνεται από άλλες πηγές δεν έχει 
καθιερωθεί. 

2. ∆εν θα πρέπει να χρησιµοποιούνται δείγµατα που είναι 
µολυσµένα ή παρουσιάζουν έντονη αιµόλυση. Τα δείγµατα 
ορού ή πλάσµατος πρέπει να είναι διάφανα και ελεύθερα 
σωµατιδίων. 

3. Ενδέχεται να προκύψουν αρνητικά αποτελέσµατα εάν 
υπάρχουν ανεπαρκή αντισώµατα στο δείγµα. Όταν 
προκύπτουν αρνητικά αποτελέσµατα και τα συµπτώµατα 

επιµένουν, συνιστάται να διενεργηθεί επιπλέον δοκιµασία 
αργότερα, επιτρέποντας χρόνο για την ανάπτυξη του 
αντισώµατος. 

4. Έχει αναφερθεί ότι µέχρι 10-20% µολυσµένων ενηλίκων και 
50% παιδιών ηλικίας κάτω των 4 ετών µπορεί να µην 
δηµιουργήσουν ετερόλογα αντισώµατα ΛΜ

1,2,3
. 

5. Η παρουσία ετερόλογων αντισωµάτων έχει αποδειχθεί σε 
άλλες καταστάσεις νόσου όπως η λευχαιµία, το λέµφωµα 
Burkitt, η ρευµατοειδής αρθρίτιδα, η ιογενής ηπατίτιδα και οι 
λοιµώξεις κυτταροµεγαλοϊού

2
. 

6. Επειδή το ετερόλογο αντίσωµα µπορεί να επιµείνει για 
αρκετούς µήνες µετά την ανάρρωση

3
, ένα θετικό αποτέλεσµα 

δεν θα πρέπει να θεωρηθεί ενδεικτικό οξείας λοιµώδους 
µονοπυρήνωσης χωρίς κλινικά και αιµατολογικά στοιχεία. 
Συνεπώς, το αποτέλεσµα που προκύπτει από το Clearview IM 
πρέπει να µελετάται σε συνδυασµό τόσο µε τα αιµατολογικά 
ευρήµατα όσο και τα κλινικά συµπτώµατα του ασθενή πριν 
από τη διάγνωση λοιµώδους µονοπυρήνωσης. 

7. Μην χρησιµοποιείτε συσκευές δοκιµασίας που έχουν υγρανθεί 
ή των οποίων η συσκευασία έχει καταστραφεί. 

 
Αναµενόµενα Αποτελέσµατα 
Ο υψηλότερος επιπολασµός λοιµώδους µονοπυρήνωσης 
προκύπτει µεταξύ της ηλικίας 15 και 19 ετών µε 345-671 
περιστατικά ανά 100.000 ετησίως

2
. Η λοίµωξη κατά την παιδική 

ηλικία είναι συνήθως υποκλινική, ενώ η λοίµωξη σε έφηβους ή 
νεαρούς ενήλικες οδηγεί σε ΛΜ σε 30-70% των περιστατικών

5
. 

Μετά την ηλικία των 35 ετών, ο επιπολασµός της νόσου µειώνεται 
δραστικά και είναι ασυνήθιστη νόσος σε άτοµα άνω των 40 ετών

2
. 

  
Βαθµονόµηση 
Το Clearview IM βαθµονοµείται χρησιµοποιώντας εργοστασιακά 
πρότυπα που δηµιουργούνται από αραιώσεις µητρικού 
παρασκευάσµατος που προέρχεται από µείγµα ορού ασθενών 
θετικών στη ΛΜ υψηλού τίτλου. 
  
Χαρακτηριστικά απόδοσης 
Η απόδοση του Clearview IM έχει προσδιοριστεί σε µια 
πολυκεντρική κλινική αξιολόγηση. Τα δείγµατα από ασθενείς µε 
υποψία λοιµώδους µονοπυρήνωσης εξετάστηκαν 
χρησιµοποιώντας το κιτ Clearview IM και µια διαφορική δοκιµή 
ερυθρών αιµοσφαιρίων που διατίθεται στο εµπόριο (∆οκιµασία Α). 
Τυχόν ασύµβατα δείγµατα εξετάστηκαν περαιτέρω µε µια ειδική 

ανοσοανάλυση για τον ιό Epstein-Barr για την παρουσία των 
αντισωµάτων (IgG ή IgM) έναντι αντιγόνου καψιδίου ή πυρηνικού 
αντιγόνου.  
Τα επιλυµένα δεδοµένα είναι τα ακόλουθα: 
   

 Αποτέλεσµα 
 Clearview IM  ∆είγµα που    

  εξετάστηκε 
  ∆οκιµασία 

Α 
+ - 

  Ευαισθησία    Ειδικότητα 

+ 64 0 
   Ολικό Αίµα 

- 3 187 
95,5% 100% 

+ 66 0 Ορός/ 
Πλάσµα - 1 187 

98,5% 100% 

  
Αυτά τα ευρήµατα υποστηρίζονται σε ανεξάρτητες µελέτες

4,6
.  

  
 
Γραµµή παροχής συµβουλών 
Για περισσότερες πληροφορίες, επικοινωνήστε µε το διανοµέα 
σας ή καλέστε το Τµήµα τεχνικής υποστήριξης της Inverness 
Medical, στον αριθµό: 
Η.Β.: 08705 134952 
∆ιεθνείς κλήσεις: +44 (0) 1234 835959 
www.clearview.com 
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Harmful/Gesundheitsschädlich/Sundhedsskadeligt/Peligroso
/Haitallinen Nocif/Επιβλαβές/Nocivo/Schadelijk/ 
Helseskadelig/Nocivo/Skadligt 
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