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EN PRUEBAS PARA SU LABORATORIO

MEXLAB BIO-DENGUE 1gG/IgM

Prueba Rapida Dengue 1gG/IgM (Sangre Total/Suero/Plasma)

USO DE LA PRUEBA

La Prueba Répida Dengue IgG/IgM (sangre total/suero/plasma) es
un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccién
de anticuerpos IgG, IgM de Dengue en muestras de sangre total,
suero o plasma humano. La prueba utiliza una combinacién de
antigeno recombinante Dengue y anticuerpos anti-Dengue para
detectar selectivamente los niveles de anticuerpos anti-Dengue 1gG
e IgM en muestras de sangre total, suero o plasma.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

El dengue es un flavivirus, transmitido por los mosquitos Aedes
aegypti y Aedes albopictus. Se distribuye ampliamente en las areas
tropicales y subtropicales del mundo! y causa hasta 100 millones de
infecciones al afio?. La infeccién por dengue clasico se caracteriza
por la aparicion repentina de fiebre, dolor de cabeza intenso,
mialgia, artralgia y erupcién cutanea.

La infeccion primaria por dengue causa que los anticuerpos IgM
aumenten a un nivel detectable en 3 a 5 dias después del inicio de
la fiebre. Los anticuerpos IgM generalmente persisten durante 30 a
90 dias®. La mayoria de los pacientes con dengue en regiones
endémicas tienen infecciones secundarias?, lo que resulta en altos
niveles de anticuerpos IgG especificos antes o simultdneamente con
la respuesta IgM®. Por lo tanto, la deteccion de anticuerpos anti-
Dengue IgM e IgG especificos también puede ayudar a distinguir
entre infecciones primarias y secundarias.

La Prueba Répida Dengue IgG/IgM (Sangre Total/Suero/Plasma) es
una prueba rapida que utiliza una combinacién de particulas
coloreadas recubiertas con antigeno de dengue para la deteccién de
anticuerpos 1gG e IgM de dengue en sangre total, suero o plasma
humano.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

Dengue IgG/IgM

La Prueba Réapida Dengue IgG/IgM (Sangre Total/Suero/Plasma) es
un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la
deteccién de anticuerpos 1gG/IgM contra el dengue en sangre total,
suero o plasma. Esta prueba consta de dos componentes, un
componente 1gG y un componente IgM. En el componente IgG, el
anticuerpo anti-lgG humano esté recubierto en la region de la linea
de prueba de 1gG. Durante la prueba, la muestra reacciona con
particulas recubiertas de antigeno de dengue en el casete de
prueba. La mezcla luego migra hacia arriba en la membrana
cromatograficamente por accion capilar y reacciona con el
anticuerpo anti-lgG humano en la region de la linea de prueba de
IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgG contra el dengue,
aparecera una linea de color en la regién de la linea de prueba de
1gG. En el componente IgM, el anticuerpo anti-IgM humano est&
recubierto en la region de la linea de prueba de IgM. Durante la
prueba, la muestra reacciona con el anticuerpo anti-lgM humano.
Los anticuerpos IgM de dengue, si estan presentes en la muestra,
reaccionan con el anticuerpo anti-lgM humano y las particulas
recubiertas de antigeno de dengue en el casete de prueba, y este
complejo es capturado por el anticuerpo anti-lgM humano, formando
una linea coloreada en la regién IgM de linea de prueba.

Por lo tanto, si la muestra contiene anticuerpos dengue 19G,
aparecera una linea de color en la regién de la linea de prueba de
IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgM de dengue, aparecera
una linea de color en la region de la linea de prueba de IgM. Si la
muestra no contiene anticuerpos contra el dengue, no aparecera
una linea de color en ninguna de las regiones de la linea de prueba,
lo que indica un resultado negativo. Para servir como control de
procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la regién de
la linea de control, lo que indica que se ha agregado el volumen
adecuado de muestra y se ha producido la absorcién de la
membrana.

PRESENTACIONES

1. Cajacon 10 pruebas.
2. Buffer.

3. Instructivo de uso.

MATERIALES INCLUIDOS POR SOBRE METALIZADO
1. Casete empacado individualmente.

2. Pipeta.

3. Desecante.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Almacene como estd empaquetado en la bolsa sellada a
temperatura de 2-30°C. La prueba es estable hasta la fecha de
vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe
permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No
lo use mas alla de la fecha de vencimiento.

PRECAUCIONES

1. Solo para uso profesional de diagnostico in vitro. No usar
después de la fecha de vencimiento.

2. Laprueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

3. Todas las muestras deben considerarse potencialmente
peligrosas y manipularse de la misma manera que un agente
infeccioso.

4. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las
reglamentaciones locales.

5. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente
los resultados.

RECOLECCION Y PREPARACION DE LA MUESTRA
La prueba rapida Dengue IgG/IgM se puede realizar con sangre
total (por puncion venosa o puncion digital), suero o plasma.
e Para recolectar muestras de sangre total de puncion
digital:

o Lave la mano del paciente con jabén y agua tibia o limpiela
con un algoddn con alcohol. Dejar secar.

o Masajee la mano sin tocar el sitio de puncion frotando la
mano hacia la punta del dedo medio o anular.

o Perfore la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera sefial
de sangre.

o Frote suavemente la mano de la mufieca a la palma de la
mano al dedo para formar una gota de sangre redondeada
sobre el sitio de puncién.

o Agregue la muestra de sangre total de puncién en el dedo al
casete de prueba usando un gotero o una micropipeta de 10
.

o Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible
para evitar la hemdlisis. Use solo muestras transparentes, no
hemolizadas.

o Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de la
recoleccion de la muestra. No deje las muestras a
temperatura ambiente por periodos prolongados. Las
muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8° C
por hasta 3 dias. Para el almacenamiento a largo plazo, las
muestras deben mantenerse por debajo de -20°C. La sangre
total recolectada por puncién venosa debe almacenarse a 2-
8°C si la prueba se realizara dentro de los 2 dias posteriores
a la recoleccion. No congele muestras de sangre total. La
sangre total recolectada por puncion digital debe analizarse
inmediatamente.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Permita que la prueba, la muestra, el buffer y/o los controles
alcancen la temperatura ambiente (15-30 °C) antes de realizar la
prueba.



1. Permita que el sobre llegue a temperatura ambiente antes de
abrirlo. Retire el casete de prueba del sobre sellado y Uselo lo antes
posible.

2. Cologue el casete sobre una superficie limpia y nivelada.

Para muestras de suero o plasma:

3. Para usar un gotero: sostenga el gotero verticalmente, aspire la
muestra hasta la linea de llenado (aprox. 5pL), y transfiera la
muestra al pocillo de muestra del casete de prueba, luego agregue 1
gota de buffer (aprox. 40uL) e inicie el temporizador. Evite atrapar
burbujas de aire en el pozo de muestra.

4. Para usar una micropipeta: Pipetee y dispense 5uL de suero o
plasma al pocillo de muestra del casete de prueba, luego agregue 1
gota de buffer (aprox. 40uL) e inicie el temporizador. Evite atrapar
burbujas de aire en el pozo de muestra.

Para muestras de sangre total (venopuncién y puncion digital):

5. Para usar un gotero: sostenga el gotero verticalmente, extraiga la
muestra aproximadamente por encima de la linea de llenado y
transfiera 1 gota de sangre total (aproximadamente 10 pL) al pocillo
de muestra del casete de prueba, luego agregue 1 gota de buffer
(aproximadamente 40 pL) e inicie el temporizador.

6. Para usar una micropipeta: Pipetee y dispense 10 uL de sangre
total al pocillo de la muestra del casete de prueba, luego agregue 1
gota de buffer (aproximadamente 40uL) e inicie el temporizador.

7. Espere a que aparezcan las lineas de color. Lea los resultados a
los 10 minutos. No interprete el resultado después de 20 minutos.

INTERPRETACION DE RESULTADOS

IgG e IgM POSITIVO: * Aparecen tres lineas. Una linea de color
debe estar en la region de la linea de control (C) y dos lineas de
color deben aparecer, una en la region de la linea de prueba IgG y
otra en la region de la linea de prueba IgM. Las intensidades de
color de las lineas no tienen que coincidir. El resultado es positivo
para los anticuerpos IgG e IgM y es indicativo de infeccion
secundaria por dengue.

IlgG POSITIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe
estar en la regiéon de la linea de control (C) y otra linea de color
aparece en la region de la linea de prueba IgG. El resultado es
positivo para 1gG especifico para virus del Dengue y probablemente
sea indicativo de infeccion secundaria por Dengue.

IgM POSITIVO: * Aparecen dos lineas. Una linea de color debe
estar en la region de la linea de control (C) y otra linea de color
aparece en la region de la linea de prueba IgM. El resultado es
positivo para IgM especifico para virus del Dengue y es
probablemente indicativo de infeccion primaria por Dengue.

* NOTA: La intensidad del color en las regiones de linea de prueba
(T) 1gG ylo IgM variara dependiendo de la concentracién de
anticuerpos de Dengue presentes en la muestra. Por lo tanto,
cualquier tono de color en las regiones de linea de prueba (T) 1gG
y/o IgM debe considerarse positivo.

NEGATIVO: aparece una linea de color en la region de la linea de
control (C). No aparece ninguna linea en la region de linea de
prueba (T) I9G e IgM. Un resultado negativo indica que el anticuerpo
contra el dengue no esta presente en la muestra, o esta presente
por debajo del nivel detectable de la prueba.

NO VALIDO: la linea de control no aparece. Un volumen de muestra
insuficiente o técnicas de procedimiento incorrectas son las razones
mas probables para la falla de la linea de control. Revise el
procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el
problema persiste, interrumpa el uso de la prueba de diagnostico
inmediatamente y comuniquese con su distribuidor local.

3 gotas de’ Sul
suero o de suero
|
pasma o m
NS1 ISM [8M |SM
el P Positivo
. B e
2 — &
Dengue Combo! Ci 1GI
NS1 ,gM
c| Ci '
3 gotas de ‘ | | ‘ Negativo
sangre total
por
venopuncion c c
ele NS1Q NS1
3 s

196
|8M

e e
|SM ISM

(@)
=

e
|8M

Jraots Invalido
de bufer
LIMITACIONES
e La Prueba Rapida Dengue IgG/IgM (sangre
total/suero/plasma) solo indicard la presencia de

anticuerpos de Dengue en la muestra y no debe usarse
como el Unico criterio para el diagnéstico de Dengue.

El procedimiento de prueba y la interpretacion del
resultado de la prueba deben seguirse de cerca al evaluar
la presencia de Ag dengue en suero o plasma de sujetos
individuales. No seguir el procedimiento puede dar
resultados inexactos.

Un resultado negativo de la prueba para Dengue no
excluye la posibilidad de exposicion o infeccion con el
virus del dengue.

Se puede producir un resultado negativo para el dengue si
la cantidad de Ag Dengue presente en la muestra esta por
debajo de los limites de deteccion del ensayo, o si el Ag
Dengue detectado no esté presente durante la etapa de la
enfermedad en la que se recoge una muestra.

Algunas muestras que contienen un titulo inusualmente
alto de anticuerpos heterdfilos o factor reumatoide pueden
afectar los resultados esperados.

Si el sintoma persiste, mientras que el resultado de la
prueba rapida Dengue es negativo o no reactivo, se
recomienda volver a muestrear al paciente unos dias
después o probar con un dispositivo de prueba alternativo
como PCR o ELISA.

Al igual que con todas las pruebas de diagnéstico, todos
los resultados deben interpretarse junto con otra
informacion clinica disponible para el médico.
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