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Tiltenkt brukTiltenkt brukTiltenkt brukTiltenkt bruk    
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM er en enkel og rask immunoanalyse for kvalitativ 
påvisning av IgM-heterofile antistoffer i prøver av humant fullblod, 
serum eller plasma ved smittsom mononukleose. Analysen skal bare 
brukes av fagfolk til in vitro-diagnose. 
  
InnledningInnledningInnledningInnledning    
Smittsom mononukleose (IM) er en akutt herpesvirusinfeksjon som 
forårsakes av Epstein-Barr-virus (EBV). Det er en sykdom med 
varierende alvorlighetsgrad og er karakterisert av en rekke symptomer 
som kan omfatte letargi, sår hals, lymfadenopati, hepatitt og gulsott. 
Uvanlige konsekvenser av sykdommen omfatter autoimmun hemolytisk 
anemi, spontan miltruptur og progressiv til akutt lymfoblastisk leukemi. 
Behandlingen av sykdommen er primært symptomatisk med pålagt 
sengeleie for å forebygge alvorlige komplikasjoner i leveren eller 
milten og analgetika for å redusere smerter1.  
I den akutte sykdomsfasen opptrer IM-heterofile antistoffer (primært av 
IgM-klassen) i 80–90 % av IM-tilfellene1,2,3. IM-heterofile antistoffer kan 
vanligvis påvises 1–12 uker etter at sykdommen inntreffer, men det er 
vist at de kan vedvare ett år3,4.  
IM-heterofile antistoffer kan oppdages ved agglutinasjon av røde 
blodceller hos pattedyr. Ulik absorpsjon av sera som fjerner andre ikke-
spesifikke heterofile antistoffer, øker spesifisiteten. Antigener fra 
membraner fra bovine erytrocytter er mer spesifikke for de IM-
heterofile antistoffene enn antigener fra erytrocytter hos sau eller 
hest3,4.  
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM benytter et glykoprotein fra bovine erytrocytter og er 
derfor svært spesifikk. Den krever ingen forbehandling av prøven og gir 
klare, utvetydige resultater. 
  
TestprinsippTestprinsippTestprinsippTestprinsipp    
Pasientprøven (fullblod, serum eller plasma) blir tilført til den 
absorberende puten i prøvevinduet (S) på enheten. For fullblodprøver 
blir også et fortynningsmiddel (R1) tilført. Den absorberende puten 
inneholder blå mikrokuler som er festet til bovint erytrocyttglykoprotein. 
Når prøven blir påført, blir disse mikrokulene mobilisert, og prøven 
migrerer opp teststrimmelen. Hvis prøven inneholder IM-heterofile 
antistoffer, vil disse binde seg til det bovine erytrocyttglykoproteinet 

som er festet til de blå mikrokulene, og danner et kompleks. Disse 
kompleksene blir deretter bundet til området med immobilisert bovint 
erytrocyttglykoprotein i testlinjeområdet (T) og danner en blå testlinje. 
Hvis det ikke er heterofile antistoffer til stede, dannes det ingen linje i 
testlinjeområdet (T).  
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM har også en integrert kontrollfunksjon. Hvis det er en blå 
linje i kontrollinjeområdet (C), viser det at testen har virket riktig. 
  
ForholdsreglerForholdsreglerForholdsreglerForholdsregler    
• Standard retningslinjer for å behandle smittestoffer og kjemiske 

reagenser skal følges gjennom hele prosedyren. 
• Det anbefales at man bruker engangshansker under behandling av 

prøver. 
• Kast alt kontaminert avfall, som IM-enheter og pipetter, på korrekt 

måte. 
• R1 inneholder natriumazid som er klassifisert slik i henhold til 

direktiver fra De europeiske fellesskap, EF: Helseskadelig (Xn). Dette 
er de aktuelle risiko- (R) og sikkerhetssetningene (S): 

IIIInnhold i og oppbevaring av settetnnhold i og oppbevaring av settetnnhold i og oppbevaring av settetnnhold i og oppbevaring av settet    
Hvert Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-sett inneholder tilstrekkelig materiale for 20 tester: 
• 20 enheter som er pakket enkeltvis i folie: inneholder separate 

områder med bovint erytrocyttprotein og lateksmerket bovint 
erytrocyttprotein. 

• 20 engangspipetter. 
• 1 x 2 ml R1: fosfatbufret saltoppløsning. 
• 1 pakningsvedlegg. 
ClearviClearviClearviClearview IMew IMew IMew IM skal oppbevares ved 2-30 ºC.  
Skal ikke brukes etter den oppgitte utløpsdatoen.Skal ikke brukes etter den oppgitte utløpsdatoen.Skal ikke brukes etter den oppgitte utløpsdatoen.Skal ikke brukes etter den oppgitte utløpsdatoen.    
 
Nødvendig materiell som ikke følger med:Nødvendig materiell som ikke følger med:Nødvendig materiell som ikke følger med:Nødvendig materiell som ikke følger med:    
• Tidsur 
• Blodprøverør: 
For For For For fulfulfulfulllllblod:blod:blod:blod: 50 µl-kapillærrør dekket med antikoagulant for fingerstikk, 
eller blodrør som inneholder antikoagulant. EDTA, citrat eller heparin er 
passende antikoagulanter. Følg produsentens instruksjoner.  
For serum:For serum:For serum:For serum: Bruk et standard blodrør etterfulgt av et separasjonstrinn 
ved bruk av sentrifugering, og bruk om ønskelig en fysisk separator for 
å isolere serumet. Følg produsentens instruksjoner. 

For plasma:For plasma:For plasma:For plasma: Bruk et standard blodrør som inneholder en av 
antikoagulantene EDTA, citrat eller heparin, etterfulgt av et 
sentrifugerinsgtrinn. 
  
Oppbevaring av prøveOppbevaring av prøveOppbevaring av prøveOppbevaring av prøve    
Prøver av fullblod må brukes straks. Må ikke fryses. 
Serum- eller plasmaprøver kan oppbevares inntil tre dager ved 2-8 ºC 
eller fryst ved ≤ -20 ºC i inntil en måned. 
  
TestprosedyreTestprosedyreTestprosedyreTestprosedyre    
Pass på at alle enheter og prøver holder 18-30 ºC. Når det er klart for 
testen, rives foliepakningen opp, og Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-enheten tas ut og 
plasseres på en plan flate. Følg énénénén av disse prosedyrene: 
1. FullFullFullFullblodblodblodblod:::: Bruk pipetten som følger med, og tilfør 2 dråper fullblod til 

prøvevinduet. Tilfør så straks 2 dråper R1 rett fra flasken.  Testen måmåmåmå 
avleses 15 minutter etter at prøven er tilført. ELLERELLERELLERELLER 

2. FulFulFulFullblod lblod lblod lblod (fingerstikk):(fingerstikk):(fingerstikk):(fingerstikk):    Ta blod fra fingeren med et 50 µl-kapillærrør 
dekket med antikoagulant. Tilfør fullblodet direkte til prøvevinduet. 
Tilfør så straks 2 dråper R1. Testen må må må må avleses 15 minutter etter at 
prøven er tilført. ELLERELLERELLERELLER 

3. For serum eller plasma:For serum eller plasma:For serum eller plasma:For serum eller plasma:    Bruk pipetten som følger med, og tilfør 4 
dråper av prøven til prøvevinduet. Testen måmåmåmå avleses 5 minutter 
etter at prøven er tilført. 

  
Tolkning av resultaterTolkning av resultaterTolkning av resultaterTolkning av resultater    
• Et positivt resultatpositivt resultatpositivt resultatpositivt resultat vises ved en blå linje i både testlinjeområdet (T) 

og kontrollinjeområdet (C) innen den spesifiserte tiden. Det kan 
være forskjell i intensitet mellom de to linjene, men dette påvirker 
ikke tolkningen av resultatene. 

• Et negativt resultatnegativt resultatnegativt resultatnegativt resultat vises ved dannelse av en blå linje bare i 
kontrollinjeområdet (C) innen den spesifiserte avlesningstiden.  

• En blå linje som vises i kontrollinjeområdet (C) innen den spesifiserte 
avlesingstiden, viser at testen har virket riktig. Hvis det ikke vises 
noen linje i kontrollinjeområdet (C) innen den spesifiserte tiden, må 
testen gjentas med en ny Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-enhet. 

  
Begrensninger for testenBegrensninger for testenBegrensninger for testenBegrensninger for testen    
1. Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM skal brukes bare med blodprøver (fullblod, serum eller 

plasma). Ytelsen når testen tas med andre kilder, er ikke påvist. 
2. Prøver som er kontaminerte eller sterkt hemolyserte, skal ikke 

brukes. Serum- eller plasmaprøver må være klare og fri for partikler. 
3. Negative resultater kan forekomme hvis det ikke er tilstrekkelig 

antistoff i prøven. Når man får negative resultater, og det fremdeles 

 

R22 Farlig ved svelging. 
S60 Dette kjemikaliet og dets emballasje skal behandles 
som spesialavfall. 
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finnes symptomer, anbefales det at en ny test utføres senere, slik at 
det gis tid til utvikling av antistoff. 

4. Det er blitt rapportert at opptil 10–20 % av smittede voksne og 50 % 
av barn under 4 år ikke produserer IM-heterofile antistoffer1,2,3. 

5. Forekomsten av heterofile antistoffer er påvist ved andre 
sykdomstilstander som levkemi, Burkitts lymfom, revmatoid artritt, 
viral hepatitt og cytomegalovirusinfeksjoner2. 

6. Siden heterofilt antistoff kan vedvare i flere måneder etter 
tilfriskning3, bør et positivt resultat ikke betraktes som indikasjon på 
akutt smittsom mononukleose isolert fra klinisk og hematologisk 
informasjon. Derfor må funn som er oppnådd med Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM, 
vurderes sammen med både hematologiske funn og kliniske 
symptomer for pasienten før diagnosen smittsom mononukleose gis. 

7. Ikke bruk enheter som er blitt våte, eller hvis emballasjen er blitt 
skadet. 

  
Forventede resultaterForventede resultaterForventede resultaterForventede resultater    
Insidenstoppen for smittsom mononukleose forekommer mellom 15 og 
19 år med 345–671 tilfeller per 100 000 per år2. Infeksjon i 
barndommen er vanligvis subklinisk, mens infeksjon hos ungdom eller 
unge voksne fører til IM i 30–70 % av tilfellene5. Etter 35 år synker 
insidensen raskt og er uvanlig for personer over 40 år2. 
  
KalibreringKalibreringKalibreringKalibrering    
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM er kalibrert ved bruk av interne standarder produsert fra 
fortynninger av en preparatbeholdning som er produsert fra en pool 
med høyt titer fra IM-positive pasienter. 
  
YtYtYtYtelsesdataelsesdataelsesdataelsesdata    
Ytelsen til Clearview IM er blitt bestemt i ved en klinisk 
multisenterevaluering. Prøver fra pasienter som ble mistenkt for 
smittsom mononukleose, ble testet med Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-sett og en 
kommersielt tilgjengelig differensierende test for røde celler (test A).  
Alle uoverensstemmende prøver ble testet videre med en spesifikk 
Epstein-Barr-virusanalyse for forekomst av antistoffer (IgG eller igM) 
mot enten kapsidantigen eller nukleært antigen.  
 
 
 
 
 
 
 

Dette er de endelige dataene: 
 

RRRResultat fra esultat fra esultat fra esultat fra 
ClearviewClearviewClearviewClearview    IMIMIMIM    

Testet Testet Testet Testet 
prøveprøveprøveprøve    

Test ATest ATest ATest A    
++++    ----    

FølsomhetFølsomhetFølsomhetFølsomhet    SpesifisitetSpesifisitetSpesifisitetSpesifisitet    

++++    64646464    0000    FulFulFulFullblodlblodlblodlblod    
----    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 funnene støttes i uavhengige studier4,6.  
 
 
RådgivningstelefonRådgivningstelefonRådgivningstelefonRådgivningstelefon    
Hvis du tenger mer informasjon, kontakter du forhandleren eller ringer 
Inverness Medical Technical Support på: 
Storbritannia: 08705 13495208705 13495208705 13495208705 134952    
Fra andre land: +44 (0) 1234 835959 
www.clearview.comwww.clearview.comwww.clearview.comwww.clearview.com        
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