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La prueba Dengue IgG/ilgM/Ag Eco Teste es un rapido inmunoensayo de flujo lateral de panel
doble para deteccion simultanea y diferenciacion de anticuerpos IgG e IgM anti-dengue y el
antigeno dengue (Ag dengue) en muestras humanas de sangre entera, suero o plasma. La
prueba se puede aplicar tanto a la deteccion como en el diagnéstico de la infeccion por el
virus del dengue.

Resumen y Explicacion de la Prueba:

El virus del dengue, una familia de cuatro serotipos distintos del virus (Den 1,2,3 y 4) son
filamentos Unicos, envueltos en ARN de sentido positivo. Los virus son transmitidos por
mosquitos diurnos de la familia Culicidae, especialmente el Aedes aegypti y Aedes albopictus.
Hoy en dia, mas de 2,5 millones de personas que viven en zonas tropicales de Asia, Africa,
Australia y América, las zonas de riesgo para la infeccion por dengue. Se estima que 100
millones de casos de dengue y 250.000 casos de fiebre hemorragica del dengue ocurren cada
afio en un 1-3 nivel mundial.

La deteccion serolégica es un método comin para el diagnéstico de la infeccion por virus Dengue.
Los anticuerpos IgM anti-dengue comienzan a aparecer 3 dias después de la exposicién y
permanece en la circulacién durante aproximadamente 30 a 60 dias. Los niveles de
anticuerpos IgG anti-dengue se elevan aproximadamente a los 7 dias, alcanzan picos en 2-3
semanas, y persisten durante toda la vida 4-6. La deteccion de antigenos durante la
replicacion viral en pacientes infectados muestra resultados prometedores. Esto permite un
diagnéstico a partir del primer dia del comienzo de la fiebre al dia 9 de la infeccién, ya que la
fase clinica de la enfermedad es larga, la prueba permite la deteccion temprana y el
tratamiento oportuno 7.

La prueba rapida de Dengue IgG/igM/Ag de Eco detecta anticuerpos IgG e IgM anti-dengue y
antigeno circulante del dengue dentro de 25 minutos. La prueba es facil de usar, no requiere
equipo de laboratorio y es de capacitacién minima.

Principio de la Prueba

La prueba Dengue IgG/IgM/Ag Eco Teste contiene dos dispositivos de prueba: el panel de la
izquierda es la prueba de anticuerpos IgG e IgM anti-dengue y el panel del lado derecho, la
prueba para el antigeno del dengue.

La prueba rapida para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM anti-dengue situada en el lado
izquierdo del panel es una rapida prueba inmunocromatografica de flujo lateral. La tira de
prueba contenida en el cassette consiste en: 1) una almohadilla de conjugado, color rojo, que
contiene el antigeno envuelto conjugado con oro coloidal (conjugado dengue Ag) y anticuerpo
IgG de conejo conjugado con oro; 2) membrana de nitrocelulosa que contiene dos lineas
(lineas G y M) y una linea de control C (linea C). La linea G esta pre-recubierto con anticuerpo
para la deteccion de IgG anti-dengue, la linea M esta revestida con anticuerpos para la
deteccion de IgM anti-dengue y la linea C es pre-revestida con anticuerpos de cabra anti-IlgG
de conejo.

La prueba répida para la deteccion de dengue Ag, localizada en el lado derecho del panel es
también una rapida prueba inmunocromatografica de flujo lateral. La tira de prueba contenida
en el cassette consiste en: 1) una almohadilla de conjugado, color rojo, que contiene el
anticuerpo ratén anti-antigeno de dengue conjugado con oro coloidal (Ac de dengue
conjugado) y anticuerpo IgG de conejo conjugado con oro; 2) membrana de nitrocelulosa que
contiene una linea de prueba (linea T) y una linea de control (linea C). La linea T es pre-
recubierta con anticuerpo de ratén anti-antigeno del dengue y la linea C esta pre-recubierta
con anticuerpo de cabra anti-IgG de conejo. Los anticuerpos contra dengue reconocen los
antigenos de los cuatro serotipos del virus del dengue.
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Cuando un volumen suficiente de muestra de prueba se dispensa en la cavidad de la muestra
en el casete, la muestra migra por capilaridad. anti-Dengue anticuerpo Ig® si esté presente
en la muestra, se unird dengue Ag conjugado. El complejo inmune esGcapturado en.la
membrana por IgG anti-humana, formando una region de color rojo en la linea L que indica
prueba de reactivo para anti-dengue IgG. El resultado positivo en la linéa G sugiere una
infeccion secundaria o una infeccion previa.

IgM anti-fiebre del dengue, si esta presente en la muestra se unira al dengue Ag conjugado. El
complejo inmunolégico es capturado por IgM anti-humano, formando una linea de color rojo
en la region M, lo que indica reactivo IgM anti-dengue, lo que sugiere una infeccion primaria
reciente.

El antigeno dengue, si estd presente en la muestra sera reconocido por Ac conjugado
dengue. El inmunocomplejo es capturado en la membrana por anticuerpo de raton anti-
antigeno de dengue, la formacién de un color rojo en la linea T, lo que indica un resultado
positivo para el antigeno de dengue.

La falta de tincion en las lineas de las regiones de L, M o T resultados sugieren no reactivo.

La prueba contiene un control interno (linea C), que debe mostrar el color rojo, formado por la
IgG anti-conejo IgG de cabra / anticuerpo de conejo conjugado con oro complejo
inmunoldgico, los lados derecho e izquierdo del panel, independientemente de la presencia
del color lineas de prueba. De lo contrario, el resultado de la prueba se considera no valida y
debe repetirse utilizando otro dispositivo.

Reactivos y materiales necesarios

1. cada dispositivo Se sella de forma individual y contiene dos elementos en el interior:
a) cinta de material compuesto por el dispositivo de plastico y tiras reactivas.
b) Una bolsita desecante, 1 g de gel de silice.

2. capilar| de 5 (prueba para el dengue IgG / IgM).

3. pipeta de plastico desechable (por Ag prueba del dengue).

4. hotella desechable 5 ml de tampdn diluyente.

5. manual instrucciones.

Materiales que pueden ser necesarios y que se concedan
1. Reactivo de control.

2. control , No reactivo.

3. Cronémetro.

Atenciones y precauciones

El uso de diagnéstico vitro

1. Este folleto debe leerse antes ejecutar la prueba. Para obtener resultados mas precisos, siga
todas las instrucciones.

2. No abra el envase antes de la prueba esta lista para funcionar.

3. No utilice dispositivos de vencimiento.

4. No vuelva a utilizar prueba.

5. todos los reactivos deben estar a temperatura ambiente antes de comenzar el
procedimiento.

6. Los componentes de este kit se han probado con el control de calidad de la unidad de
proceso por lotes estandar. No mezclar componentes de distintos lotes.

7. No utilice sangre hemolizada como muestra de ensayo.

8. Use ropa proteccion y guantes durante la manipulacion de los reactivos del kit y muestras.
Lavese las manos después de realizar la prueba.

9. No fumar, beber o comer en areas donde se muestras o reactivos
manejado.

10. tratar y disponer de todas las muestras y materiales utilizados en la prueba como

los residuos potencialmente infecciosos.

11. manejar El control de reactivo y la misma forma no reactivo como las muestras de los
pacientes;

12. Los resultados de la prueba deben leerse dentro de 25 minutos después de la aplicacion
de la muestra al dispositivo. Lea el resultado después de 25 minutos puede causar resultados
erroneos.

13. no lleve a cabo la prueba en lugares con una fuerte corriente de aire con ventilador o la
natacion fuerte con aire acondicionado.

Preparacion de Reactivos e Instrucciones de Almacenamiento

Todos los reactivos estan listos para usarse como se proporcionan. Almacene los dispositivos
de prueba a una temperatura de 15°C a 30°C. Los controles reactivos y no reactivos deben
ser mantenidos a una temperatura de 2°C y 8°C. Si se almacena entre 2°C y 8°C, asegUrese
que el dispositivo de prueba alcance temperatura ambiente antes de usarlo. La prueba
permanece estable hasta la fecha de caducidad indicada en el envase. No congelar. No
almacene el kit a temperaturas superiores a 30°C.

Recogida y manipulacion de muestras

Teniendo en cuenta todo material de origen humano como infecciosos, procedimientos de
bioseguridad deben ser seguidas en el manejo de las muestras.

plasma:

1. Recoger muestra de sangre en un tubo de recogida que contiene EDTA, citrato o heparina
por puncién venosa.

2. Separar el plasma por centrifugacion;

3. retirar con cuidado el plasma en el interior del colector de todo y o puso en un nuevo tubo.

suero:
1. tomar la muestra sangre en un tubo de recogida sin anticoagulantes por puncién venosa.
2. Permitir coagulacion de la sangre.

3. Retirar con cuidado el suero en el tubo de recogida y se coloca en un tubo nuevo.

la sangre: gotas La sangre completa puede ser obtenida por puncién de la punta del dedo o
puncién venosa. Recoger la muestra de sangre en todo el vacio con tapa de color purpura,
azul o verde (EDTA, citrato o heparina, respectivamente). No utilice sangre hemolizada para la
prueba.

prueba muestras tan pronto como sea posible después de la recogida. Si no se realice
inmediatamente la prueba, el almacenamiento de las muestras @ 2 ° C y 8 ° C durante un
maximo de 5 dias. Las muestras se deben congelar a -20 ° C para el almacenamiento durante
un largo periodo.

Evitar ciclos de congelacion y descongelacion. Antes del ensayo, las muestras congeladas deben
ser llevados a temperatura ambiente y se homogeneiza. Las muestras que contengan
particulas visibles deberian aclararse por centrifugacion antes de la prueba.

No utilizar muestras con apariencia lipémicos, hemolitico o turbia, para evitar interferencias en la
interpretacion de los resultados.




Paso 1: Tomar la muestra y los componentes de la prueba a temperatura ambiente,
refrigerados o congelados. Una vez que se descongela la muestra, mezclar bien antes de la
prueba.

Paso 2: Abra el paquete y saque el dispositivo. Colocar la placa en una superficie limpia y
plana.

Paso 3: Etiquetar el dispositivo de prueba con el nimero de identificacion de la muestra.

Paso 4: Llenar la pipeta de plastico desechable con la muestra.

Para la deteccién de IgG / IgM anti-dengue

llenar el tubo capilar con la muestra de sangre entera, suero o plasma .. no supera la linea de
la muestra, como se muestra en la imagen. Sostiene el tubo capilar y verticalmente para
dispensar toda la muestra en el centro de la muestra, asegurindose de que no queden
burbujas de aire. en

Inmediatamente después, afiadir 2-3 gotas (aproximadamente 60-100 uL) tampdn diluyente dentro de la
diluyente cavidad.
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ala deteccion de antigeno dengue

mantener la pipeta verticalmente y dispensar una gota de suero o plasma (aproximadamente
30-45 ul) y 2 gotas de muestra de sangre en la cavidad,. certicando que no hay burbujas de
aire. A continuacion, afiadir 1 gota de inmediato tampén diluyente (aproximadamente 35-50
ul).
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Paso 5: Medir el tiempo del tiempo.

Paso 6: Lea el resultado de la prueba en 20 minutos, no interprete después de 25
minutos. Resultados reactivo puede ser visible en un corto tiempo de 1 minuto.

No lea el resultado después de 25 minutos. Para evitar confusiones, deseche el dispositivo de
prueba inmediatamente después de la interpretacion de los resultados.

Interpretacion de resultados,

Resultados No Reactivo:

si solamente linea C parece ninguna tincion en las lineas L, My T indica que no se dete&ér\

antigeno de anticuerpos y anti-dengue Dengue. El resultado es no reactivo.

R

resultado del reactivo:

Silas lineas C, G, My T aparecen, la prueba indica la presencia de anticuerpos y antigenos de
dengue en la muestra. El resultado es el reactivo. La presencia de la linea T, M o L, incluso
débil indica un resultado positivo
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no valido:

Si no aparece la linea C, el ensayo no es valido incluso con la aparicion de las lineas G, Mo T.
La linea de control debe aparecer siempre si el procedimiento se realiza de manera adecuada
y los reactivos de la prueba son funcionales. Repita la prueba con un nuevo dispositivo.
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19G IgM Ag

Control de calidad

Control Interno: Esta prueba contiene una linea de control interno integrado C. La linea C se
muestra después de la adicion de la muestra y el tampdn diluyente. Si no aparece la
linea C, revisar todo el procedimiento y repita la prueba con un nuevo dispositivo.

Control externo: Buenas practicas Laboratorio recomiendan el uso de controles externos, reactivos
y no reactivos para asegurar la eficacia de las pruebas, sobre todo en las siguientes
circunstancias:

a) Un nuevo operador utiliza la prueba, antes de probar las muestras;

b) Se utiliza un nuevo lote de kit de prueba;

c) Se utiliza un nuevo envio de kits;

d) La temperatura usada en las pruebas de almacenamiento fuera de rango 15°Ca 30°C;

e) La temperatura de la zona de ensayo realizacion de la gama de 15°Ca 30°C;

f) para verificar mayor frecuencia que los resultados esperados reactivos o no reactivos;

g) para investigar hacer que los resultados no validos con frecuencia.

rendimiento clinico

166 se utilizaron muestras bioldgicas proporcionadas por los laboratorios clinicos de referencia. Los
resultados se compararon con los resultados de un kit Dengue IgG / IgM / Ag imunocro-
matografico comercialmente disponible (método de referencia), con las mismas muestras. Las
muestras se consideraron positivas si el resultado es positivo kit de referencia. Las muestras
se consideran negativas si el resultado del juego de referencia fue negativa. Una comparacion

de los resultados sigue:

. . Dengue IgG / IgM / Ag Prueba de Eco
kits de referencia
reactivo No Reactivo total
reactivo 66 0 66
No Reactivo 0 100 100
total 66 100 166
Sensibilidad relativa: 100,0% Especificidad relativa: 100,0%

Limitaciones de la prueba

1. no siga el procedimiento de prueba correcto puede conducir a resultados inexactos.

2. La prueba rapida patrén Dengue IgG / IgM / Ag Eco estd limitada cualitativamente la
deteccion de anticuerpos y antigenos en suero y plasma. La intensidad de la linea de prueba
no tiene correlacion

lineal con el titulo de anticuerpos y antigenos en muestras.

3. No hay informacion serotipos del dengue pueden estar provistos de esta prueba.

4. prueba Prueba Rapida de Dengue IgG / IgM / Ag Eco no puede ser utilizada para
diferenciar, si la infeccion es primaria o secundaria. No hay informacion dengue serotipos se
puede proporcionar con esta prueba.

5. La reactividad seroldgica cruzada con otros flavivirus Es comdn (por ejemplo, encefalitis
Japonés, del Nilo Occidental, fiebre amarilla, etc.). Por lo tanto,es posible que los pacientes infectados
con

estos virus pueden tener algtn grado de reactividad con esta prueba.

6. Un resultado no reactivo indica la ausencia de anticuerpos detectables o de antigenos del
virus del dengue. Sin embargo, una prueba sin resultado positivo no excluye la posibilidad de
exposicion dad o la infeccion por el virus del dengue.

7. Un resultado no reactivo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos o antigenos del virus
dengue presentes en la muestra estd por debajo del limite de deteccion del ensayo, o
anticuerpos y antigenos que son detectados no estan presentes durante la etapa de la
enfermedad en cada de las muestras recogidas.

8. Si los sintomas persisten por mds que el resultado es no reactivo prueba rapida del Dengue
19G / IgM / Ag Prueba Eco, se recomienda llevar a cabo una nueva prueba después de unas
semanas o utilizar un método alternativo.

9. Algunas muestras que contienen altos titulos de anticuerpos heterétrofos o factor reumatoide
puede haber cambiado sus resultados.

10. Los resultados obtenidos con la prueba deben ser interpretados en conjunto con otros
procedimientos y hallazgos clinicos.
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