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Avsett brukAvsett brukAvsett brukAvsett bruk    
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM är en enkel, snabb immunoanalys för kvalitativ mätning 
av heterofila IgM-antikroppar vid smittsam mononukleos i 
humanhelblod, -serum eller plasmaprover. Endast avsett för in vitro-
diagnostiskt professionellt bruk. 
  
BeskrivningBeskrivningBeskrivningBeskrivning    
Smittsam mononukleos (IM) är en akut herpesvirusinfektion som 
orsakas av Epstein-Barr-virus (EBV). Detta är en sjukdom som kan 
variera i svårighetsgrad och som karakteriseras av symptom som kan 
omfatta trötthet, halsont, lymfadenopati, splenomegali, hepatit och 
gulsot. Ovanliga följder av sjukdomar omfattar autoimmun hemolytisk 
anemi, spontant brusten mjälte och progress till akut lymfoblastisk 
leukemi. Behandling av sjukdomen är primärt symptomatisk, med 
sängläge för att förebygga allvarliga komplikationer i lever och mjälte, 
samt smärtstillande för att lindra smärtan1.  
Under den akuta sjukdomsfasen framträder IM-heterofila antikroppar 
(primärt av IgM-klassen) i 80-90% av IM-fallen1,2,3. IM-heterofila 
antikroppar kan oftast påvisas 1-12 veckor efter sjukdomsutbrottet, 
men har visat sig kunna finnas kvar efter ett år3,4.   
IM-heterofila antikroppar kan mätas genom agglutination av röda 
blodkroppar från däggdjur. Differentialabsorption av sera för att 
avlägsna andra icke-specifika heterofila antikroppar ökar specificiteten. 
Antigener från membranen i bovine-erytrocyter är mer specifika för IM-
heterofila antikroppar än antigener från antingen får- eller 
hästerytrocyter3,4.  
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM använder ett glykoprotein från bovine-erytrocyter och är 
därför mycket specifikt, kräver ingen förbehandling av provet och ger 
klara och otvetydiga resultat. 
  
TestprincipTestprincipTestprincipTestprincip    
Patientprovet (helblod, serum eller plasma) tillförs den absorberande 
dynan i enhetens provfönster (S). Vid helblodprov tillsätts även en 
utspädningsvätska (R1). Den absorberande dynan innehåller blå 
mikrosfärer fästa vid bovine-erytrocytglykoprotein. När provet tillförs 
sätts dessa mikrosfärer i rörelse och provet förflyttar sig upp längs 
testremsan. Om provet innehåller IM-heterofila antikroppar, binds dessa 
till bovine-erytrocytglykoproteinet på de blåa mikrosfärerna och bildar 

ett komplex. Dessa komplex binds sedan till området med 
immobiliserat bovine-erytrocytglykoprotein i testlinjeområdet (T) och 
bildar en blå testlinje. Om IM-heterofila antikroppar inte förekommer, 
bildas ingen linje i testlinjeområdet (T).  
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM har också en inbyggd kontrollfunktion. När en blå linje 
framträder i kontrollområdet "C", innebär det att testet har fungerat 
som det ska. 
  
FörsiktighetsåtgärderFörsiktighetsåtgärderFörsiktighetsåtgärderFörsiktighetsåtgärder    
• Standardriktlinjer för hantering av infekterat material och kemiska 

reagenter bör tillämpas under samtliga steg i processen. 
• Engångshandskar rekommenderas vid hantering av prover. 
• Kassera allt förorenat material som t.ex. använda IM-enheter och 

pipetter. 
• R1 innehåller natriumazid och klassificeras enligt tillämpliga EU-

direktiv som: Skadligt (Xn). Följande risk- och säkerhetsutlåtanden är 
tillämpliga: 

Paketets innehåll och förvaringPaketets innehåll och förvaringPaketets innehåll och förvaringPaketets innehåll och förvaring    
Varje Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM-paket innehåller material som räcker till 20 test: 
• 20 enskilt folieförpackade enheter: innehåller separata områden 

med bovine-erytrocytglykoprotein och latex-märkt bovine-
erytrocytglykoprotein. 

• 20 engångspipetter. 
• 1 x 2 ml R1: fosfatbuffrad saltvattenslösning. 
• 1 bipacksedel. 
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM ska förvaras vid 2-30ºC.  
Använd inte efter det angivna utgångsdatumet.Använd inte efter det angivna utgångsdatumet.Använd inte efter det angivna utgångsdatumet.Använd inte efter det angivna utgångsdatumet.    
     
Nödvändigt material som inte ingår:Nödvändigt material som inte ingår:Nödvändigt material som inte ingår:Nödvändigt material som inte ingår:    
• Tidtagarur 
• Provrör för blodprovstagning: 
För helblod:För helblod:För helblod:För helblod: 50µl kapillärrör behandlade med antikoagulationsmedel för 
fingerstick eller blodrör innehållande antikoagulationsmedel. EDTA, 
citrat eller heparin är lämpliga antikoagulationsmedel. Följ tillverkarens 
instruktioner.  
För serum:För serum:För serum:För serum: Använd ett standardblodrör följt av separation genom 
centrifugering och om så önskas en fysisk separator för isolering av 
serumet. Följ tillverkarens instruktioner.  

För plasma:För plasma:För plasma:För plasma: Använd ett standardblodrör som innehåller något av 
följande antikoagulationsmedel: EDTA, citrat eller heparin, följt av 
centrifugering. 
  
Förvaring av prov  Förvaring av prov  Förvaring av prov  Förvaring av prov      
Helblodprov måste användas omedelbart. Får ej frysas. 
Serum- eller plasmaprov kan förvaras i högst tre dagar vid 2-8ºC, eller 
frysta vid ≤ -20ºC i högst en månad. 
  
AnalysprocessAnalysprocessAnalysprocessAnalysprocess    
Se till att alla enheter och prov har en temperatur på 18-30ºC. När 
testet ska göras, öppnar du foliepåsen och tar ut Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM----enheten 
och ställer den på ett jämnt underlag. Använd enenenen av följande metoder: 
1. HelblHelblHelblHelblod:od:od:od: Tillför 2 droppar helblod till provfönstret med hjälp av den 

medföljande pipetten. Tillsätt sedan omgående 2 droppar R1 direkt 
från flaskan. Testet måstemåstemåstemåste avläsas 15 minuter efter att provet tillförts. 
ELLERELLERELLERELLER 

2. Helblod (fingerstick): Helblod (fingerstick): Helblod (fingerstick): Helblod (fingerstick): Ta ett blodprov från fingret och använd ett 50 
µl kapillärrör behandlat med antikoagulationsmedel. Tillför 
omgående helblodprovet till provfönstret. Tillsätt omgående 2 
droppar R1. Testet måstemåstemåstemåste avläsas 15 minuter efter att provet tillförts. 
ELLERELLERELLERELLER 

3. För serum eller plasma: För serum eller plasma: För serum eller plasma: För serum eller plasma: Tillför 4 droppar av provet till provfönstret 
med hjälp av den medföljande pipetten. Testet måstemåstemåstemåste avläsas 5 
minuter efter att provet tillförts. 

  
Tolkning av resultatTolkning av resultatTolkning av resultatTolkning av resultat    
• Ett positivt resultat indikeras av en blå linje i både testlinjeområdet 

(T) och kontrollområdet (C), inom den angivna tiden. Färgstyrkan kan 
variera mellan linjerna, men det påverkar inte tolkningen av 
resultatet. 

• Ett negativt resultat indikeras av att en blå linje endast bildas inom 
kontrollområdet (C), inom den angivna avläsningstiden.  

• En blå linje som framträder i kontrollområdet (C) inom den angivna 
avläsningstiden visar att testet har fungerat ordentligt. Om ingen 
linje visas i kontrollområdet (C) inom den angivna tiden, måste 
testet upprepas med en ny Clearview IM-enhet. 

  
Begränsningar i testeBegränsningar i testeBegränsningar i testeBegränsningar i testetttt    
1. Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM kan endast användas med blodprov (helblod, serum 

eller plasma). Testet har inte utvärderats för användning av andra 
typer av prov. 

 

R22 Skadligt vid förtäring. 
S60 Ämnet och dess behållare måste kasseras som 
riskavfall. 
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2. Prover som är förorenade eller starkt hemolyserade ska inte 
användas. Serum- och plasmaprov måste vara klara och partikelfria. 

3. Negativa resultat kan uppstå om provet inte innehåller tillräckligt 
med antikroppar. Om resultatet är negativt och symptomen kvarstår, 
rekommenderas att ytterligare ett test utförs några dagar senare, för 
att ge antikropparna tid att bildas. 

4. Enligt rapporter kan det förekomma att upp till 10-20% av smittade 
vuxna och 50% av barn under 4 inte bildar IM-heterofila 
antikroppar1,2,3. 

5. Förekomst av heterofila antikroppar har påvisats vid 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 betraktas som indikativt 
för akut smittsam mononukleos enskilt från den kliniska och 
hematologiska informationen. Resultatet som erhålls med Clearview Clearview Clearview Clearview 
IMIMIMIM måste därför tolkas tillsammans med både de hematologiska 
fynden och de kliniska symptomen för patienten innan diagnosen 
smittsam mononukleos ställs. 

7. Använd inte enheter som blivit blöta eller om förpackningen är trasig. 
  
Förväntade resultatFörväntade resultatFörväntade resultatFörväntade resultat    
Toppförekomsten av smittsam mononukleos inträffar i åldern 15 till 19 
år med 345-671 fall per 100.000 per år2. Infektion under barndomen är 
vanligen subklinisk, medan infektion hos ungdomar eller unga vuxna 
resulterar i IM i 30-70% av fallen5. Efter 35 års ålder sjunker 
förekomsten av sjukdomen drastiskt och är ovanlig bland personer över 
40 års ålder2. 
  
KalibreringKalibreringKalibreringKalibrering    
Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM har kalibrerats med hjälp av intern standard framställd av 
lösningar av ett preparat som tagits fram ur en serumpool från 
högtitrigt IM-positiva patienter. 
  
FunktionskarakteristikaFunktionskarakteristikaFunktionskarakteristikaFunktionskarakteristika    
Funktionen i Clearview IM Clearview IM Clearview IM Clearview IM har bestämts i en klinisk 
multicenterutvärdering. Prov från patienter med misstänkt smittsam 
mononukleos testades med Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM och ett kommersiellt 
tillgängligt differentialtest för röda blodkroppar (Test A). Prover som gav 
olika resultat testades vidare i en specifik Epstein-Barr-
virusimmunoanalys för förekomst av antikroppar (IgG eller IgM) mot 
antingen kapsid- eller nukleärt antigen. 
 

Framkomna data var följande: 
 

Clearview IMClearview IMClearview IMClearview IM----
resultatresultatresultatresultat    

Prov som Prov som Prov som Prov som 
testatstestatstestatstestats    

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

KänslighetKänslighetKänslighetKänslighet    SpecificitetSpecificitetSpecificitetSpecificitet    

++++    64646464    0000    Helblod Helblod Helblod Helblod     
----    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%    

 
Dessa fynd stöds av oberoende studier4,6.  
   
 
RådgivningRådgivningRådgivningRådgivning    
Om du vill ha närmare information kan du kontakta din leverantör eller 
Inverness Medical Technical Support på: 
Storbritannien: 08705 13495208705 13495208705 13495208705 134952    
Internationellt: +44 (0) 1234 835959 
www.clearview.comwww.clearview.comwww.clearview.comwww.clearview.com         
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