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PRESENTACION

REF 4274240 Dengue - CHIK 40 Tests

Sdlo para uso profesional de diagnéstico in vitro

Dengue IgG/IgM-CHIK IgM

Prueba rapida para la deteccion simultanea vy
diferenciacion de anti-virus del dengue IgG e IgM, y
anti-virus IgM de Chikungunya (CHIK IgM) en suero,
plasma o sangre total humano.

ONE STEP

FUNDAMENTO

LINEAR Dengue-CHIK cassette es un inmunoensayo de flujo lateral para la
deteccion simultanea y diferenciacion del virus del dengue IgG e IgM, y virus
IgM de Chikungunya (CHIK IgM) en suero, plasma o sangre total. Es para su
uso profesional como prueba de cribado y como ayuda en el diagndstico de
la infeccion por los virus del dengue y el chikungunya. Cualquier muestra
positiva con la prueba Dengue IgG/IgM debe ser confirmada con un método
de analisis alternativo y el criterio profesional del personal sanitario.

Reactivo Dengue IgG/IgM: Panel izquierdo del dispositivo. La membrana de
prueba consta de: 1) una almohadilla de conjugado de color rojo burdeos que
contiene un conjugado de antigenos recombinantes del dengue con oro
coloidal (conjugados dengue Ag) y un anticuerpo de control con oro coloidal, 2)
una tira de membrana de nitrocelulosa que contiene dos lineas de prueba (G y
M) y una linea de control (linea C). La linea G esta pre-recubierta con IgG anti-
humano, la linea M esta revestida con anti-IgM humano, y la linea C esta pre-
recubierta con un anticuerpo de control.

Reactivo Chikungunya IgM: Panel derecho del dispositivo. La membrana
de prueba consta de: 1) una almohadilla de color rojo burdeos que contiene
un conjugado de antigenos con oro coloidal (conjugados CHIK Ag) y un
anticuerpo de control conjugado con oro coloidal, 2 ) una tira de membrana
de nitrocelulosa que contiene una linea de prueba (linea T) y un linea de
control (linea C). La linea T esta pre-recubierta con anti-IlgM humano, y la
linea C esta pre-recubierta con un anticuerpo de control.

Cuando un volumen adecuado de muestra se dispensa en el pocillo de
muestra del casete, la muestra migra por accion capilar a través de la
membrana. El virus de dengue IgG, si esta presente en la muestra, se unira
a los conjugados del dengue AG. El inmunocomplejo se captura entonces
sobre la membrana por el recubierto de IgG anti-humano y se forma una
linea G de color rojo burdeos que indica un resultado positivo del virus del
dengue IgG. La ausencia de una linea de color en la zona G sugiere un
resultado negativo del virus del dengue IgG.

Si el anti-virus de dengue IgM esta presente en la muestra, se unira a los
conjugados del dengue AG. El inmunocomplejo se captura entonces sobre
la membrana por el pre-recubierto de anti-humano IgM formando una linea
M de color rojo burdeos que indica un resultado positivo del virus de dengue
IgM. La ausencia de una linea M de color sugiere un resultado negativo del
virus del dengue IgM.

Si el anti CHIK IgM esta presente en la muestra, se unird a los conjugados
CHIK AG. El inmunocomplejo se captura entonces sobre la membrana por el
pre-recubierto de anti-humano IgM formando una linea T de color rojo
burdeos que indica un resultado positivo de la prueba de IgM del virus
Chikungunya. La ausencia de una linea T de color sugiere un resultado
negativo de la prueba del virus Chikungunya IgM.

CONTENIDO DEL ENVASE

4274240 40 Dengue-CHIK test device
40 Tubos capilares para el Dengue IgG/IgM (5 pl)
40 Goteros de plastico para la Prueba de CHIK IgM
2 Diluyente de muestra (5 mL)

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

/l/ Conservar a 2-30°C. El dispositivo de ensayo es estable hasta la fecha
de caducidad impresa en el sobre, siempre que se mantenga en el sobre
bien sellado hasta su uso. NO CONGELAR. No usar una vez superada la
fecha de caducidad.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Plasma

Suero

1. Recoger las muestras de sangre en un tubo color rojo (sin
anticoagulantes) por venipuntura.

2. Dejar que la sangre se coagule.

3. Separar el suero por centrifugacion.

4. Retirar con cuidado el suero en un nuevo tubo de pre-etiquetado.

Realizar el ensayo tan pronto como sea posible. Almacenar las muestras a

2-8°C si no se realizard inmediatamente y durante un maximo de 5 dias.

Congelar las muestras a -20°C para un almacenamiento prolongado.

Evitar congelar y descongelar repetidamente. Antes de la prueba, atemperar

las muestras congeladas a temperatura ambiente lentamente y mezclar

suavemente. Si la muestra presenta particulas visibles, eliminar por

centrifugado. No utilizar muestras que con lipemia, hemolisis o turbidez con

el fin de evitar interferencias en la interpretacion de los resultados.

Sangre

Obtener las muestras de sangre total por puncién en el dedo o por venipuntura.
No usar sangre hemolizada. Conservar a 2-8°C si no se ensayaran
inmediatamente. Ensayar las muestras dentro de las 24 horas.

EQUIPO ADICIONAL
- Cronémetro.

TECNICA

Atemperar, a temperatura ambiente (20-30°C) el dispositivo, la muestra
ylo controles antes de su uso.

1. Sacar el dispositivo de la bolsa sellada, y colocarlo sobre una
superficie limpia y nivelada. Rotular el dispositivo con la identificacion
del paciente o del control. Para obtener los mejores resultados realizar
el ensayo antes de una hora.

2. Dispensar la muestra.

Para la deteccion de Dengue IgG/IgM

Sostener el tubo capilar verticalmente, no superar la linea de muestra.
Dispensar 1 gota de muestra (aprox. 5 pl) en el hoyo (S), evitar atrapar
burbujas de aire. A continuacién, manteniendo el frasco de diluyente
verticalmente, agregar 3 gotas (aprox. 90 a 120 pl) en el pocillo (B).
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Para la deteccion de CHIK IgM

Sostener el gotero de plastico verticalmente, dispensar 1 gota de muestra
(aprox. 30-45 pl suero o 40-50 pl sangre) en el hoyo (S), evitar atrapar
burbujas de aire. A continuaciéon, manteniendo el frasco de diluyente
verticalmente, agregar 1 gota (aprox. 30 a 40 pl).
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1. Tomar las muestras de sangre en un tubo azul, lavanda o verde (que I X ]
contiene EDTA, citrato o heparina, respectivamente, en Vacutainer®) 1 gota de - \6 1 gota
por venipuntura. muestra (&) diluyente
2. Separar el plasma por centrifugacion.
3. Retirar con cuidado el plasma en un nuevo tubo de pre-etiquetado.
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3. Poner el cronometro en marcha.

4. Leer los resultados del Dengue a los 20-25 minutos y los del CHIK a los
10-15 minutos. Los resultados positivos pueden ser visibles al 1 minuto.
Los resultados negativos deben ser confirmados al final de los 25
minutos para la prueba de Dengue IgG / IgM y al final de los 15 minutos
para la prueba de CHIK IgM.

Cualquier resultado interpretado fuera de plazos indicados, debe ser
considerado invalido y debe repetirse.

Desechar los dispositivos usados después de interpretar los resultados
siguiendo las normas locales de eliminacién de dispositivos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

RESULTADO NEGATIVO:

Si solo aparece la linea C de control, en

ausencia de las lineas G, M y T, indica que no

hay anticuerpos ni de Dengue ni de ¢ -
Chikungunya en la muestra. ‘y
El resultado es negativo. i

INVALIDO

Si no aparece linea C, la prueba es invalidad
independientemente de que haya formacion de
lineas G, M o T. Repetir la prueba

RESULTADO POSITIVO:

Dengue Dengue Dengue

1gG IgM 1gG/IgM
Dengue Dengue Dengue CHIK CHIK CHIK CHIK
1gG IgM IgG/igM IgM IgM IgM IgM

Muestras con resultados positivos deberian connfirmarse con métodos alternativos
y otros datos clinicos antes de determinar un resultado positivo.

CONTROL DE CALIDAD

La prueba incluye un control de calidad interno. Cuando la prueba se realiza
correctamente aparece una linea roja en el area de control (C). Esta linea
confirma que se utilizé el volumen suficiente de muestra y que se siguieron
los pasos correctamente. Se recomienda utilizar un control positivo y un
control negativo para verificar el buen funcionamiento de cada nuevo lote de
producto en su recepcion. Los controles no estan incluidos en el kit.

SIGNIFICADO CLINICO

El virus del dengue pertenece a la familia de los Flavivirus, y se puede dividir en cuatro
diferentes serotipos DEN-1, DEN-2, DEN-3 y DEN-4. El virus se transmite por mosquitos
diurnos de la familia Stegomyia. Hoy en dia, mas de 2.5 billones de personas estan en
riesgo de infeccion. Se estima que anualmente se dan 100 millones de casos de dengue
clasico y 250,000 casos de dengue hemorragico con riesgo de muerte en todo el mundo.
La Chikungunya (CHIK) es una infeccion viral poco comun transmitida por la picadura de
un mosquito Aedes aegypti. La Chikungunya se caracteriza por una erupcion, fiebre y
dolor severo en las articulaciones (artralgias), que suele durar de tres a siete dias. La
Chikungunya se produce durante la temporada de lluvias en las zonas tropicales del
mundo. Los sintomas de la Chikungunya suelen ser clinicamente indistinguibles de los
observados en la fiebre del dengue. A diferencia del dengue, las manifestaciones
hemorragicas son relativamente poco frecuentes en las infecciones de Chikungunya, y mas a
menudo la enfermedad es de tipo febril autolimitada. La doble infeccion con dengue y
chikungunya también es posible y se ha reportado en la India. Por tanto, es muy importante
distinguir clinicamente una infeccion de dengue de una infeccion de Chikungunya. La
deteccion serolégica es un método comun para el diagnéstico de la infeccion con el virus
del dengue. El anti-dengue IgM comienza a aparecer a los 3 dias después de la
exposicion inicial y permanece en la circulacién durante unos 30 a 60 dias. El anti-virus
dengue IgG se eleva a alrededor de 7 dias, los picos en 2-3 semanas y persiste de por
vida. Un inmunoensayo IgM es el método de prueba de laboratorio mas préactico para la
deteccion de Chikungunya.

CARACTERISTICAS DIAGNOSTICAS

Pruebas clinicas. Dengue IgM Test. Un total de 314 muestras susceptibles
fueron probados con el Dengue IgG/IgM-CHIK IgM y un EIA comercial. Los
resultados se muestran en la siguiente tabla:

LiNEAR

Dengue IgG/IgM-CHIK IgM
Prueba IgG EIA Positivo Negativo Total
Positivo 36 1 37
Negativo 2 287 289
Total 38 288 326

Sensibilidad Relativa:97.3%, Especificidad Relativa:99.3%,Concordancia: 99.1%

Pruebas clinicas. CHIK IgM Test

Un total de 93 muestras, con 72 muestras de pacientes infectados
recientemente diagnosticados por MAC-ELISA y 21 muestras
negativas que contienen 10 muestras positivas para otra infeccion
por arbovirus, 3 muestras positivas para la infecciéon nyong O'nyong y
8 muestras negativas limpias. Ver los resultados en la tabla:

Dengue IgG/IgM-CHIK IgM
MAC-ELISA Positivo Negativo Total
Positivo 65 7 72
Negativo 0 21 21
Total 65 28 93

Dengue IgG/IgM-CHIK IgM
Prueba IgM EIA Positivo Negativo Total
Positivo 31 1 32
Negativo 3 279 282
Total 34 280 314

Sensibilidad Relativa: 96.9%, Especificidad Relativa: 98.9%,Concordancia: 98.7%

Pruebas clinicas. Dengue IgG Test. Un total de 326 muestras susceptibles
fueron probadas con Dengue IgG/IgM de Linear y por un EIA comercial. Los
resultados se muestran en la siguiente tabla:
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Sensibilidad Relativa:90.3%, Especificidad Relativa:100%, Concordancia:92.4%

Reactividad Cruzada
No se observaron resultados de falsos positivos en 10 muestras de
los siguientes estados: HAV-HBV-HCV-H. Pylori-TB-T. Pallidum

Interferencias

Las sustancias comunes (como el dolor y la fiebre, los componentes
de la sangre) pueden afectar los resultados del ensayo. Esto se
estudié mediante la adicion de estas sustancias en controles ativos y
positivos estandar de CHIK IgG y Dengue 1gG / IgM. Los resultados
se presentan en la siguiente tabla y demuestran, en las
concentraciones ensayadas, las sustancias estudiadas no afectan el
rendimiento del ensayo:

Lista de sustancias potencialmente interferentes y concentraciones:
1. Albumina 50 g / L 2. Bilirrubina 20 mg / dl 3. EDTA 3,4 umol / |

4. Glucosa 55mmol/L 5. Heparina 3.000U/L 6. Acido salicilico
4.34mmol / L

PRECAUCIONES

1. El procedimiento de ensayo debe ser seguido escrupulosamente. Si no

puede dar resultados inexactos.

No abrir la bolsa a menos que esté listo para realizar el ensayo.

No utilizar dispositivos caducados.

Atemperar el cassette y las muestras (15-30°C) antes de su uso.

No utilizar componentes de otro tipo de equipo como sustituto de los

componentes de este kit.

No usar muestras de sangre hemolizada para las pruebas.

Usar ropa protectora y guantes desechables durante la manipulaciéon de

reactivos y muestras. Lavar bien las manos después de realizar la prueba.

8. Seguir las Precauciones universales de la CDC para la prevencion de la
transmision del VIH, el VHB y otros patégenos transmitidos por la sangre.

3 No fumar, beber o comer en donde se manipulen muestras o reactivos.

10. Desechar las muestras y materiales utilizados para realizar la prueba
como residuos biolégicos peligrosos.

11. Manipular los Controles Negativo y Positivo como si fueran
muestras del paciente.

12.  Los resultados de Dengue IgG / IgM deben leerse a los 20-25 minutos y
los de CHIK IgM a los 10-15 minutos tras la aplicaciéon de la muestra.
Cualquier resultado interpretado antes o después de estos limites debe
considerarse invalido y debe repetirse.

13.  No realizar la prueba en una habitaciéon con una fuerte corriente de aire,
ventilador eléctrico fuerte o aire acondicionado

LIMITACIONES DEL ENSAYO

1. La intensidad de la linea de ensayo no tiene correlacion lineal con el titulo

de anticuerpo en la muestra.

No utilizar para diferenciar si la infeccion es primaria o secundaria.

La reactividad cruzada seroldégica con otros flavivirus es comln (por

ejemplo, encefalitis japonesa, virus del Nilo Occidental, fiebre amarilla,

etc.). Por lo tanto, es posible que los pacientes que estuvieron expuestos

a estos virus pueden mostrar algun nivel de reactividad con esta prueba.

4. Un resultado negativo o no reactivo indica ausencia de anticuerpo
detectable. Sin embargo, este resultado no excluye la posibilidad de
exposicién o infeccion con el dengue o el virus chikungunya.

5. Un resultado negativo puede ocurrir si la concentracion de anticuerpos del
virus del dengue o CHIK presentes en la muestra esta por debajo del
limite de deteccion o si los anticuerpos frente al Dengue y CHIK IgM no
estan presentes durante la etapa en el que se recoge una muestra.

6. La infeccién puede progresar rapidamente. Si los sintomas persisten,
mientras que los resultados son negativos, se recomienda probar con un
método de prueba alternativo.
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7. Algunas muestras con un titulo inusualmente alto de anticuerpos
heterdfilos o FR (como 2000 Ul / ml) pueden afectar los resultados.
8. Los resultados obtenidos solo deben interpretarse conjuntamente con
otros procedimientos diagndsticos y hallazgos clinicos.
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