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                   (Whole Blood/Serum/Plasma) 

                Package Insert 

REF ICHI-402 English 
A rapid test for the qualitative detection of IgG and IgM antibodies to Chikungunya in human whole blood, 
serum or plasma specimen. 
For professional in vitro diagnostic use only. 
【INTENDED USE】 
The Chikungunya IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid chromatographic 
immunoassay for the qualitative detection of IgG and IgM antibodies to Chikungunya in human whole 
blood, serum or plasma. It is intended to be used as a screening test and as an aid in the diagnosis of 
infection with CHIK. Any reactive specimen with the Chikungunya IgG/IgM Rapid Test must be confirmed 
with alternative testing method(s) and clinical findings. 
【SUMMARY】 
Chikungunya is a rare viral infection transmitted by the bite of an infected Aedes aegypti mosquito. It is 
characterized by a rash, fever, and severe joint pain (arthralgias) that usually lasts for three to seven days. 
The name is derived from the Makonde word meaning ‘that which bends up’ in reference to the stooped 
posture developed as a result of the arthritic symptoms of the disease. It occurs during the rainy season in 
tropical areas of the world, primarily in Africa, South-East Asia, southern India and Pakistan1-2.  
The symptoms are most often clinically indistinguishable form those observed in dengue fever. Indeed, 
dual infection of dengue and chikungunya has been reported in India3. Unlike dengue, hemorrhagic 
manifestations are relatively rare and most often the disease is a self limiting febrile illness. Therefore it is 
very important to clinically distinguish dengue from CHIK infection.  
CHIK is diagnosed based on serological analysis and viral isolation in mice or tissue culture. An IgM 
immunoassay is the most practical lab test method4.  
【PRINCIPLE】 
The Chikungunya IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is a qualitative, membrane 
based immunoassay for the detection of IgG and IgM antibodies to Chikungunya in whole blood, serum or 
plasma. The membrane is pre-coated mouse anti-human IgG and mouse anti-human IgM on the test line 
region of the cassette. During testing, the whole blood, serum or plasma specimen reacts with 
recombinant Chikungunya antigen conjugated colloid gold. The mixture migrates upward on the 
membrane chromatographically by capillary action to react with mouse anti-human IgG or/and mouse 
anti-human IgM on the membrane and generate a colored line. Presence of this colored line indicates a 
positive result, while its absence indicates a negative result. To serve as a procedural control, a colored 
line will always appear at the control line region indicating that proper volume of specimen has been 
added and membrane wicking has occurred. 
【REAGENTS】 
The test cassette contains recombinant Chikungunya antigen conjugated colloid gold, mouse anti-human 
IgG and mouse anti-human IgM coated on the membrane. 
【PRECAUTIONS】 
 For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after expiration date. 
 Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled. 
 Handle all specimens as if they contain infectious agents.  Observe established precautions against 

microbiological hazards throughout the procedure and follow the standard procedures for proper 
disposal of specimens. 

 Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye protection when 
specimens are assayed. 

 Humidity and temperature can adversely affect results. 
【STORAGE AND STABILITY】 
The kit can be stored at room temperature or refrigerated (2-30°C). The test cassette is stable through the 
expiration date printed on the sealed pouch. The test cassette must remain in the sealed pouch until use. 
DO NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date. 
【SPECIMEN COLLECTION  AND PREPARATION】 
 The Chikungunya IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) can be performed using 

whole blood (from venipuncture or fingerstick), serum or plasma. 
 To collect Fingerstick Whole Blood specimens: 

 Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow to dry. 
 Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand towards the 

fingertip of the middle or ring finger. 
 Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood. 
 Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over the puncture 

site. 
 Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using a capillary tube:  

 Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately 40 L. Avoid air 
bubbles.  

 Place the bulb onto the top end of the capillary tube, then squeeze the bulb to dispense the whole 
blood to the specimen area of the test cassette. 

 Add the Fingerstick Whole Blood specimen to the test by using hanging drops: 
 Position the patient’s finger so that the drop of blood is just above the specimen area of the test 

cassette. 
 Allow 1 hanging drop of fingerstick whole blood to fall into the center of the specimen area on the 

test cassette, or move the patient’s finger so that the hanging drop touches the center of the 
specimen area. Avoid touching the finger directly to the specimen area. 

 Separate the serum or plasma from blood as soon as possible to avoid hemolysis. Only clear, 
non-hemolyzed specimens can be used. 

 Testing should be performed immediately after the specimens have been collected. Do not leave the 
specimens at room temperature for prolonged periods. Serum and plasma specimens may be stored at 
2-8°C for up to 3 days. For long term storage, specimens should be kept below 20°C. Whole blood 
collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to be run within 2 days of collection. Do 
not freeze whole blood specimens. Whole blood collected by fingerstick should be tested immediately. 

 Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be completely thawed 
and mixed well prior to testing.  Specimens should not be frozen and thawed repeatedly. 

 If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with federal regulations for 
transportation of etiologic agents. 

【MATERIALS 】 
Materials provided 

• Test cassettes                 • Droppers                         • Buffer                                 
• Package insert 

 
Materials required but not provided 

• Specimen collection containers                 • Centrifuge                    • Timer 
• Lancets (for fingerstick whole blood only) 
• Heparinized capillary tubes and dispensing bulb (for fingerstick whole blood only) 
【DIRECTIONS FOR USE】 
Allow test cassette, specimen, and/or controls to equilibrate to room temperature (15-30°C) prior 
to testing.  
1. Bring the pouch to room temperature before opening it. Remove the test cassette from the sealed 

pouch and use it as soon as possible. Best results will be obtained if the assay is performed within one 
hour.  

2. Place the cassette on a clean and level surface. 
For Serum or Plasma specimen: Hold the dropper vertically and transfer 1 drop of serum or plasma 
(approximately 40L) to the specimen area,then add 2 drops of buffer (approximately 80L),and start 
the timer, see illustration below. 
For Venipuncture Whole Bloodspecimen: Hold the dropper vertically and transfer 1 drop of whole 
blood (approximately 40L) to the specimen area, then add 2 drops of buffer (approximately 80L), 
and start the timer. See illustration below. 
For Fingerstick Whole Bloodspecimen:  
 To use a capillary tube: Fill the capillary tube and transfer approximately 40L of fingerstick 

whole blood specimen to the specimen area of test cassette, then add 2 drops of buffer 
(approximately 80L) and start the timer. See illustration below. 

 To use hanging drops: Allow 1 hanging drop of fingerstick whole blood specimen 
(approximately 40L) to fall into the specimen area of test cassette, then add 2 drops of buffer 
(approximately 80L) and start the timer. See illustration below. 

3. Wait for the colored line(s) to appear. Read the result at 15 minutes, do not interpret the result after 20 
minutes. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETATION OF RESULTS】 

(Please refer to the illustration above) 
IgG POSITIVE: Two colored lines appear. One color line should be in the control region (C) and another 
color line should be in the IgG region.  
IgM POSITIVE: Two colored lines appear. One color line should be in the control region (C) and another 
color line should be in the IgM region. 
IgG and IgM POSITIVE: Three colored lines appear. One color line should be in the control region (C) 
and another two color lines should be in the IgG and IgM region. 
NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary depending on the concentration of 
Chikungunya antibodies present in the specimen. Therefore, any shade of red in the test region should be 
considered positive. 
NEGATIVE: One color line appears in the control region (C). No apparent red or pink line appears in 
the IgG and IgM region. 
INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural techniques 
are the most likely reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the test with a new 
test cassette. If the problem persists, discontinue using the test kit immediately and contact your local 
distributor. 
【QUALITY CONTROL】 
Internal procedural controls are included in the test.  A color line appearing in the control region (C) is an 
internal positive procedural control. It confirms sufficient specimen volume and correct procedural 
technique.  
Control standards are not supplied with this kit; however, it is recommended that positive and negative 
controls be tested as a good laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper test 
performance. 
【LIMITATIONS】 
1. The Direction for Use and the Interpretation of Result must be closely when testing the presence of 

antibodies to Chikungunya in serum, plasma or whole blood from individual subjects. Failure to follow 
the procedure may give inaccurate results. 

2. The Chikungunya IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) is limited to the 
qualitative detection of antibodies to Chikungunya in human serum, plasma or whole blood. The 
intensity of the test band does not have linear correlation with antibody titer in the specimen. 

3. A negative result for an individual subject indicates absence of detectable Chikungunya antibodies. 
However, a negative test result does not preclude the possibility of exposure to Chikungunya. 

4. A negative result can occur if the quantity of Chikungunya antibodies present in the specimen is below 
the detection limits of the assay, or the antibodies that are detected are not present during the stage of 
disease in which a sample is collected. 

5. The results obtained with this test should only be interpreted in conjunction with other diagnostic 
procedures and clinical findings. 

【PERFORMANCE CHARACTERISTICS】 
Sensitivity and Specificity 

A total of 93 samples from susceptible subjects were tested by the Chikungunya IgG/IgM Rapid Test 
Cassette and by a commercial Chikungunya IgM EIA kit. Comparison for all subjects is shown in the 
following table. 
 
 

IgM Results 

Method EIA 
Total Result 

 Chikungunya IgG/IgM 
Rapid Test Cassette (Whole 

Blood/Serum/Plasma) 

Results Positive Negative 

Positive 65 0 65 

Negative 7 21 28 

Total Results 72 21 93 

Relative sensitivity: 90.3% (95%CI:*81.0%-96.0%) 
Relative specificity: ＞99.9% (95%CI:*86.7%-100%) 
Accuracy: 92.5% (95%CI:*85.1%-96.9%)                       *Confidence Intervals 
A total of 68 samples from susceptible subjects were tested by the Chikungunya IgG/IgM Rapid Test 
Cassette and by a commercial Chikungunya IgG EIA kit. Comparison for all subjects is shown in the 
following table. 

IgG Results 

Method EIA 
Total Result 

 Chikungunya IgG/IgM 
Rapid Test Cassette (Whole 

Blood/Serum/Plasma) 

Results Positive Negative 

Positive 33 1 34 

Negative 2 32 34 

Total Results 35 33 68 

Relative sensitivity: 94.3% (95%CI:*80.8%-99.3%) 
Relative specificity: 97.0% (95%CI:*84.2%-99.9%) 
Accuracy: 95.6% (95%CI:*87.6%-99.1%)                       *Confidence Intervals 

Precision 
Intra-Assay 

Within-run precision has been determined by using 10 replicates of three specimens: a negative, a 
Chikungunya IgM middle titer positive, a Chikungunya IgM high titer positive, a Chikungunya lgG middle 
titer positive and a Chikungunya IgG high titer positive. The negative, a Chikungunya IgM low titer positive, 
a Chikungunya IgM high titer positive, a Chikungunya lgG low titer positive and a Chikungunya IgG high 
titer positive values were correctly identified 100% of the time. 

Inter-Assay 
Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the same five specimens: a 
negative, a Chikungunya IgM middle titer positive, a Chikungunya IgM high titer positive, a Chikungunya 
lgG middle titer positive and a Chikungunya IgG high titer positive.  Three different lots of the 
Chikungunya Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) have been tested over a 10 days period 
using negative, a Chikungunya IgM middle titer positive, a Chikungunya IgM high titer positive, a 
Chikungunya lgG middle titer positive and a Chikungunya IgG high titer positive specimens. The 
specimens were correctly identified 100% of the time. 

Cross-reactivity 
The Chikungunya IgG/IgM Rapid Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested by HAMA, 
RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Syphilis, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, Rubella and TOXO 
positive specimens. The results showed no cross-reactivity.  

Interfering Substances 
The following potentially interfering substances were added to Chikungunya negative and positive 
specimens. 
Acetaminophen:  20 mg/dL   Caffeine: 20 mg/dL 
Acetylsalicylic Acid:  20 mg/dL   Gentisic Acid: 20 mg/dL 
Aspirin: 20 mg/dL    Albumin: 2 g/dL 
Creatin: 200 mg/dL    Hemoglobin 1000 mg/dL 
Bilirubin: 1 g/dL      Oxalic Acid: 60 mg/dL 
Uric acid: 20 mg/dL    Methanol: 10% 
None of the substances at the concentration tested interfered in the assay. 
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          Dispositivo de Prueba Rápida para Chikungunya IgG/IgM  

                   (Sangre/Suero/Plasma) 
                   Instructivo 

REF ICHI-402 Español 

Examen rápido para detectar cualitativamente anticuerpos de IgG y IgM de Chikungunya en sangre, 
suero o plasma humano. 
Solo para uso profesional de diagnóstico. 
【USO】 
El Dispositivo de Prueba Rápida para Chikungunya IgG/IgM es un inmunoensayo cromatográfico rápido 
para la detección cualitativa de anticuerpos IgG e IgM de Chikungunya en sangre, suero o plasma 
humano. Está destinado a ser utilizado como una prueba de detección y como una ayuda en el 
diagnóstico de la infección con CHIK. Cualquier espécimen reactivo El Dispositivo de Prueba Rápida para 
Chikungunya IgG/IgM debe confirmarse con EL método alternativo de prueba (s) y los hallazgos clínicos. 
【RESUMEN】 

La Chikungunya es una infección viral poco común transmitida por la picadura de un infectado mosquito 
Aedes aegypti. Se caracteriza por una erupción cutánea, fiebre, y dolor de articulaciones (artralgias 
graves) que por lo general dura de tres a siete días. El nombre se deriva de la palabra makonde que 
significa "aquello que se doble hacia arriba 'en referencia a la postura encorvada desarrollado como 
resultado de los síntomas de la artritis de la enfermedad. Se produce durante la temporada de lluvias en 
las zonas tropicales del mundo, principalmente en África, el sudeste de Asia, el sur de la India y 
Pakistan-2.  
Los síntomas son a menudo clínicamente difíciles de diferenciar con los observados en la fiebre del 
dengue. De hecho, la doble infección del dengue y el chikungunya se ha informado en India3. A diferencia 
del dengue, manifestaciones hemorrágicas son relativamente poco frecuentes y con mayor frecuencia la 
enfermedad es una enfermedad febril autolimitada. Por lo tanto, es muy importante distinguir 
clínicamente dengue de la infección CHIK. 
CHIK se diagnostica basándose en los análisis serológicos y el aislamiento viral en ratones o cultivo de 
tejidos. Un inmunoensayo IgM es el más práctico metho prueba de laboratorio.  
【PRINCIPIO】 

El Dispositivo de Prueba Rápida para Chikungunya IgG/IgM es un inmunoensayo cualitativo, basado en 
una membrana para la detección de anticuerpos IgG e IgM de Chikungunya en sangre, suero o plasma. 
La membrana está pre-recubierta con un antígeno recombinantede  Chikungunya en la zona de la 
prueba del dispositivo. Durante las pruebas, la sangre, suero o plasma reacciona con el antígeno 
recombinante de Chikungunya de oro coloidal conjugado. La mezcla migra hacia arriba en la membrana 
cromatográficamente por acción capilar para reaccionar con IgG de ratón anti-humano o / y el ratón 
anti-IgM humana en la membrana y genera una línea de color. La presencia de esta línea de color indica 
un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como control del 
procedimiento, una línea coloreada aparecerá siempre en la zona de control indicando que un volumen 
apropiado de muestra se ha añadido, y ha producido reacción de la membrana. 
【REACTIVOS】 
El dispositivo contiene antígeno Chikungunya recombinante conjugado de oro coloidal, IgG anti-humano 
de ratón y el ratón anti-humano IgM recubierto sobre la membrana. 
【PRECAUCIONES】 

 Solo para uso profesional en diagnóstico in vitro. No usar después de la fecha de vencimiento. 

 No ingiera alimentos, bebidas ni fume en el área donde se manipulan las muestras o kits. 

 Manipule las muestras como si contienen agentes infecciosos. Mantenga precauciones contra 
amenazas microbiológicas durante todos los procesos y siga los procedimientos normativos para 
desechar las muestras adecuadamente. Use prendas de protección como batas de laboratorio, 
guantes desechables y lentes para el ensayo con muestras. 

 Use vestimenta de protección com batas de laboratorio, guantes desechables e lentes. 

 La humedad y la temperatura pueden afectar los resultados negativamente. 
【ALMACENAMIENTO】 

Almacene el producto en su empaque sellado a temperatura ambiente o refrigerado (entre 2 y 30°C) 
hasta la fecha de vencimiento indicada en el empaque. La prueba deberá permanecer en el empaque 
sellado hasta que sea usada. NO CONGELAR. No usar después de la fecha de expiración. 
【RECOLECCIÓN DE LA MUESTRA Y PREPARACIÓN】 

 El Dispositivo de Prueba Rápida para Chikungunya IgG/IgM puede usar sangre pura (por venopunción 
o punción en el dedo), suero o plasma. 

 Para recolectar muestras de Sangre Pura por Punción en el Dedo: 
 Lave la mano del paciente con jabón y agua tibia o límpiela con algodón y alcohol. Deje secar.  
 Masajee la mano sin tocar el lugar de la punción, frotando hacia la punta del dedo medio o anular. 
 Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera aparición de sangre. 
 Frote la mano gentilmente desde la muñeca hacia la palma y luego el dedo para formar una gota 

redonda de sangre sobre el lugar de la punción. 
 Añada la muestra de sangre a la prueba usando un tubo capilar:  

 Toque el final del tubo capilar con la sangre hasta llenar aproximadamente 40L. Evite las burbujas de 
aire. 

 Coloque la cubeta en la parte superior del tubo capilar, luego presione la cubeta para dispensar la 
sangre en el área de la muestra en el dispositivo de la prueba. 
 Añada la Muestra de Sangre de la Punción del Dedo a la prueba usando gotas: 

 Coloque el dedo del paciente de manera que la gota de sangre esté justo sobre el área de la 
muestra del dispositivo de la prueba. 

 Permita dejar 3 gotas de sangre de la punción del dedo caer en el centro del área de la muestra 
del dispositivo de la prueba, o mueva el dedo del paciente para que las gotas toquen el área de 
la muestra. Evite que el dedo toque el área de la muestra directamente. 

 Separe el suero o el plasma de la sangre en la brevedad posible para evitar hemólisis. Utilice sólo 
muestras no hemolizadas.  

 La prueba debe completarse inmediatamente después de hacer recolectado las muestras. No deje 
muestras a temperatura ambiente por períodos prolongados. Las muestras de suero o plasma pueden 
ser almacenadas a temperaturas entre 2°C y 8°C hasta por 3 días. Para almacenamiento a largo plazo, 
las muestras deben mantenerse a temperaturas por debajo de los -20°C. La sangre pura recolectada 
por venopunción debe ser almacenada a temperaturas entre 2-8°C si la prueba se completará en los 
próximos 2 días. No congele muestras de sangre pura. La sangre pura recolectada por punción del 
dedo deberá ser puesta a prueba inmediatamente. 

 Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de hacer la prueba. Las muestras congeladas deben 
estar completamente descongeladas y bien mezcladas antes de hacer la prueba. Las muestras no 
deben ser congeladas y descongeladas repetidas veces.  

 Si las muestras han de ser transportadas, deberán ser empacadas siguiendo las regulaciones que 
cubren el transporte de agentes etiológicos. 

【MATERIALES 】 
Materiales Incluidos 

 Dispositivos de Prueba  Gotero  Regulador  Instructivo 
Materiales requeridos no incluidos 

 Contenedores de recolección de muestra 
 Temporizador 
 Lancetas (para punción de dedo) 

 Máquina Centrífuga 

 Tubos capilares heparinizados y bandeja de dispensación (para punción de dedo) 
【INSTRUCCIONES DE USO】 
Permita que la prueba, la muestra y el regulador lleguen a temperatura ambiente (15-30°C) antes 
de comenzar el proceso. 
4. Lleve el empaque a temperatura ambiente antes de abrirlo. Remueva el dispositivo del empaque 

sellado y úselo dentro de la próxima hora.  
5. Coloque el dispositivo en un área limpia y estable. 

Para muestra de Suero o Plasma: Sostenga el gotero verticalmente y deje caer 1 gota de suero o 
plasma (aproximadamente 40L) en el área de la muestra, luego añada 2 gota de regulador 
(aproximadamente 80L), y coloque el temporizador. Véase la ilustración siguiente. 
Para muestra de Venopunción: Sostenga el gotero verticalmente y deje caer 1 gota de sangre pura 
(aproximadamente 40L) en el área de la muestra, luego añada 2 gota de regulador 
(aproximadamente 80L), y coloque el temporizador. Véase la siguiente ilustración. 
Para muestra de Punción en el dedo:  
 Para usar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 40L de la 

muestra sangre del dedo al área de la muestra del dispositivo, luego añada 2 gotas de regulador 
(aproximadamente 80L), y coloque el temporizador. Véase la ilustración siguiente. 

 Para usar gotas directamente desde el dedo: Permita que 1 gota de la muestra de sangre 
(aproximadamente 40L) caigan en el área de la muestra del dispositivo, luego añada 2 gota de 
regulador (aproximadamente 80L), y coloque el reloj. Véase la ilustración siguiente. 

6. Espere que las líneas de colores aparezcan. Lea los resultados luego de 15 minutos. No interprete los 
resultados pasados los 20 minutos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS】 

(Use la imagen de arriba como referencia) 
IgG POSITIVO: Dos líneas de color aparecen. Una línea de color debe estar en la región de control (C) y 
otra línea de color debe estar en la región de IgG.  
IgM POSITIVo: Dos líneas de color aparecen. Una línea de color debe estar en la región de control (C) y 
otra línea de color debe estar en la región de IgM. 
IgG and IgM POSITIVO: Tres líneas de color aparecen. Una línea de color debe estar en la región de 
control (C) y otras dos líneas de color debe estar en la región de IgG e IgM. 
NOTA: La intensidad del color en la zona de la prueba (T) variará dependiendo de la concentración de 
anticuerpos Chikungunya presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color rojo en la región 
de la prueba debe ser considerado positivo. 
NEGATIVO: Una línea de color aparece en la región de control (C). No aparece ninguna línea roja o rosa 
en la región IgG e IgM. 
INVALIDO: Si la línea del área de control (C) no aparece. Las razones más comunes para el resultado 
invalido son tamaño de la muestra insuficiente o técnicas de procedimiento equivocadas. Revise el 
procedimiento e intente nuevamente la prueba con un Nuevo dispositivo. Si el problema persiste, deje de 
usar el kit de prueba inmediatamente y contacte a su distribuidor local. 
【CONTROL DE CALIDAD】 
Un procedimiento de control se encuentra incluido en la prueba. Una línea de color apareciendo en el 
área de línea de control (C) es considerado el procedimiento interno de control. Confirma que hay 
suficiente volumen de la muestra, la membrana absorbe correctamente y que el procedimiento ha sido 
adecuado. 
Los estándares de control externos no se encuentras incluidos en este kit; sin embargo, se recomienda 
que los controles negativos y positivos sean puestos a prueba como práctica de laboratorio para 
confirmar el procedimiento y verificar que el mismo se comporta adecuadamente. 
【LIMITACIONES】 

1. La Dirección para el uso y la Interpretación del Resultado debe ser a la mano al probar la presencia de 
anticuerpos contra el Chikungunya en suero, plasma o sangre total de sujetos individuales. Si no sigue 
el procedimiento puede dar resultados inexactos. 

2. El Dispositivo de Prueba Rápida para Chikungunya IgG / IgM se limita a la detección cualitativa de 
anticuerpos para Chikungunya en suero humano, plasma o sangre entera. La intensidad de la banda 
de prueba no tiene correlación lineal con la cocentración de anticuerpos en la muestra. 

3. Un resultado negativo para un sujeto indica la ausencia de anticuerpos detectables Chikungunya. Sin 
embargo, un resultado negativo no excluye la posibilidad de exposición a Chikungunya. 

4. Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos Chikungunya presente en la muestra 
está por debajo de los límites de detección del ensayo, o los anticuerpos que se detectan no están 
presentes durante la etapa de la enfermedad en la que se recoge una muestra. 

5. Algunas muestras que contienen inusualmente alto título de anticuerpos heterófilos o el factor 
reumatoide pueden afectar a los resultados esperados. 

6. Los resultados obtenidos con esta prueba sólo deben interpretarse en conjunción con otros 
procedimientos de diagnóstico y hallazgos clínicos. 

【CARACTERÍSTICAS DE DESEMPEÑO】 
Sensibilidad y Especificidad 

Un total de 93 muestras de sujetos susceptibles fueron probados usando El Dispositivo de Prueba Rápida 
para Chikungunya IgG / IgM y un kit comercial de Chikungunya IgM EIA. La comparación de todos los 
sujetos se muestra en la siguiente tabla. 
Resultados de IgM  

Método EIA Resultado 
Total Dispositivo de Prueba Rápida Resultados Positivo Negativo 

para Chikungunya IgG/IgM Positivo 65 0 65 
Negativo 7 21 28 

Resultado Total 72 21 93 
Sensibilidad relativa: 90.3% (95%CI:*81.0%-96.0%) 
Especificidad relativa: ＞99.9% (95%CI:*86.7%-100%) 

Precisión: 92.5% (95%CI:*85.1%-96.9%)                       * Intervalos de confianza 
Un total de 68 muestras de sujetos susceptibles fueron probados usando El Dispositivo de Prueba Rápida 
para Chikungunya IgG / IgM y un kit comercial de Chikungunya IgM EIA. La comparación de todos los 
sujetos se muestra en la siguiente tabla. 
Resultados de IgG  

Método EIA Resultado 
Total 

 Dispositivo de Prueba Rápida 
para Chikungunya IgG / IgM 

Resultados Positivo Negativo 
Positivo 33 1 34 
Negativo 2 32 34 

Resultado Total 35 33 68 
Sensibilidad relativa: 94.3% (95%CI:*80.8%-99.3%) 
Especificidad relativa: 97.0% (95%CI:*84.2%-99.9%) 
Precisión: 95.6% (95%CI:*87.6%-99.1%)                         * Intervalos de confianza 

Precisión 
Intra-Ensayo 

La Precisión intra-prueba se ha determinado mediante el uso de 20 réplicas de tres muestras: una 
negativa, una con baja concentración de Chikungunya IgM, una con alta concentración de Chikungunya 
IgM, una con baja concentración de Chikungunya IgG y una con alta concentración de Chikungunya IgG. 
La muestra negativa, una con baja concentración de Chikungunya IgM, una con alta concentración de 
Chikungunya IgM, una con baja concentración de Chikungunya IgG y una con alta concentración de 
Chikungunya IgG se identificaron correctamente el 100% de las veces. 

Inter-Ensayo 
Precisión entre distintas series ha sido determinado por 20 ensayos independientes en los mismos tres 
especimenes: una negativa, una con baja concentración de Chikungunya IgM, una con alta concentración 
de Chikungunya IgM, una con baja concentración de Chikungunya IgG y una con alta concentración de 
Chikungunya IgG.  Tres lotes diferentes del Dispositivo de Prueba Rápida para Chikungunya IgG / IgM 
se han probado durante un período de 3 meses usando una negativa, una con baja concentración de 
Chikungunya IgM, una con alta concentración de Chikungunya IgM, una con baja concentración de 
Chikungunya IgG y una con alta concentración de Chikungunya IgG. Las muestras se identificaron 
correctamente 100% de las veces. 

Reacciones Cruzadas 
Dispositivo de Prueba Rápida para Chikungunya IgG / IgM ha sido probado por HAMA, RF, HBsAg, 
anti-HBs, HBeAg, HBeAb, anti-HBc, sífilis, VIH, H. Pylori, MONO, CMV, la rubéola y TOXO positivo 
especímenes. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.  

Substancias que Interfieren 
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se añadieron a muestras negativas y positivas 
Chikungunya. 
Acetaminofén:  20 mg/dL   Cafeina: 20 mg/dL 
Ácido Acetilsalisílico:  20 mg/dL   Ácido Gentísico: 20 mg/dL 
Ácido Ascórbico:  2g/dL    Albúmina: 2 g/dL 
Creatina: 200 mg/dL    Hemoglobina 1000mg/dL 
Bilirubina: 1g/dL     Ácido Oxálico: 60mg/dL 
Ninguna de las sustancias con las cantidades mencionadas interfirieron con la prueba. 
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Cassette de test rapide pour la détection 

des IgG/IgM du chikungunya 
        (Sang Total/Sérum/Plasma) 

        Notice 

REF ICHI-402 Français 
Un test rapide destiné à la détection qualitative des anticorps IgG et IgM dirigés contre le chikungunya 
dans le sang total, le sérum ou le plasma humains. 
Pour le diagnostic professionnel in vitro uniquement. 
【UTILISATION PRÉVUE】 
La Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma) est 
un immunodosage chromatographique rapide destiné à la détection qualitative des anticorps IgG et IgM 
dirigés contre le chikungunya dans le sang total, le sérum ou le plasma humains. Ce test est prévu pour 
être utilisé à des fins de dépistage et afin de faciliter le diagnostic d'une infection par le chikungunya. Tout 
échantillon réactif avec le test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya doit être confirmé à 
l'aide d'autres méthodes de test et d'autres résultats cliniques. 
【RÉSUMÉ】 
Le chikungunya (CHIK) est une infection virale rare transmise par la piqûre d'un moustique Aedes aegypti 
infecté. L’infection se caractérise par une éruption cutanée, de la fièvre et des douleurs articulaires aiguës 
(arthralgies) qui durent généralement trois à sept jours. Son nom est dérivé du mot Makonde qui signifie 
« qui se plie » en référence à la posture voûtée développée à la suite des symptômes arthritiques de la 
maladie. Le chikungunya se produit pendant la saison des pluies dans les régions tropicales du monde, 
principalement en Afrique, en Asie du Sud-est, en Inde du sud et au Pakistan.1-2 
Sur le plan clinique, il est souvent impossible de différencier les symptômes du chikungunya de ceux de la 
dengue. En effet, des cas de double infection par les virus de la dengue et du chikungunya ont été 
observés en Inde.3 Contrairement à la dengue, les manifestations hémorragiques du chikungunya sont 
relativement rares et la maladie est généralement de nature fébrile et spontanément résolutive. Il est donc 
très important de distinguer cliniquement la dengue d'une infection par le chikungunya.  
Le diagnostic de chikungunya est établi à l'aide d'une analyse sérologique et d'un isolement viral sur 
culture de cellules de souris ou tissulaires. Un immunodosage des IgM constitue la méthode de test de 
laboratoire privilégiée.4 
【PRINCIPE】 
La Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma) est 
un immunodosage qualitatif sur membrane destiné à la détection des anticorps IgG et IgM dirigés contre 
le chikungunya dans le sang total, le sérum ou le plasma. La membrane est pré-enduite d'anticorps de 
souris anti-IgG et anti-IgM humaines sur la zone de la ligne de test de la cassette. Pendant le test, 
l'échantillon de sang total, de sérum ou de plasma réagit avec l'or colloïdal conjugué à l'antigène 
recombinant du chikungunya. Le mélange migre ensuite de manière chromatographique et par capillarité 
vers le haut de la membrane et réagit avec les anticorps de souris anti-IgG humaines et/ou anti-IgM 
humaines de la membrane, générant ainsi une ligne colorée. La présence de cette ligne colorée indique 
un résultat positif, tandis que son absence indique un résultat négatif. Pour servir de contrôle de la 
procédure, une ligne colorée apparaît toujours dans la zone de la ligne de contrôle, indiquant qu'un 
volume correct d'échantillon a été ajouté et que la membrane a bien été imbibée par capillarité. 
【RÉACTIFS】 
La cassette de test contient de l'or colloïdal conjugué à un antigène recombinant du chikungunya ainsi 
que des anticorps de souris anti-IgG et anti-IgM humaines fixés sur la membrane. 
【PRÉCAUTIONS】 
 Pour le diagnostic in vitro professionnel uniquement. Ne pas utiliser après la date de péremption. 
 Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone où les échantillons ou les kits sont manipulés. 
 Manipuler tous les échantillons comme s'ils contenaient des agents infectieux. Respecter les 

précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long de la procédure et suivre les 
procédures standard pour l'élimination correcte des échantillons. 

 Porter des vêtements de protection tels qu'une blouse de laboratoire, des gants jetables et des lunettes 
de protection lors du dosage des échantillons. 

 L'humidité et la température peuvent affecter les résultats. 
【CONSERVATION ET STABILITÉ】 
Le kit peut être conservé à température ambiante ou au réfrigérateur (entre 2 et 30 °C). La cassette de 
test est stable jusqu'à la date de péremption imprimée sur la pochette scellée. La cassette de test doit 
rester dans la pochette scellée jusqu'à son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser après la date 
de péremption. 
【PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS】 
 La Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma) 

peut être utilisée avec du sang total (prélevé par ponction veineuse ou au bout du doigt), du sérum ou 
du plasma. 

 Pour recueillir des échantillons de sang total par prélèvement au bout du doigt : 
 Laver la main du patient avec du savon et de l'eau chaude ou la nettoyer à l'aide d'un tampon 

imbibé d'alcool. Laisser sécher. 
 Masser la main sans toucher le site de prélèvement en allant de la main vers l'extrémité du majeur 

ou de l'annulaire. 
 Piquer la peau à l'aide d'une lancette stérile. Essuyer la première goutte de sang. 
 Masser délicatement jusqu'au doigt en partant du poignet pour former une goutte de sang arrondie 

au niveau du site de prélèvement. 
 Ajouter l'échantillon de sang total prélevé au bout du doigt au test à l'aide d'un tube capillaire :  

 Mettre l'extrémité du tube capillaire en contact avec le sang jusqu'à ce qu'il soit rempli à environ 
40 μL. Éviter la formation de bulles d'air.  

 Placer la poire sur l'extrémité supérieure du tube capillaire, puis exercer une pression sur la poire 
pour distribuer le sang total dans le puits d'échantillon (S) de la cassette de test. 

 Ajouter l'échantillon de sang total prélevé au bout du doigt dans le test en suivant la méthode des 
gouttes suspendues : 
 Positionner le doigt du patient de sorte que la goutte de sang se trouve juste au-dessus du puits 

d'échantillon (S) de la cassette de test. 
 Laisser 1 goutte suspendue de sang total tomber au centre du puits d'échantillon (S) sur la 

cassette de test, ou déplacer le doigt du patient de façon à ce que la goutte suspendue touche le 
centre du puits d'échantillon (S). Éviter de mettre le doigt directement en contact avec le puits 
d'échantillon (S). 

 Séparer le sérum ou le plasma du sang dès que possible pour éviter l'hémolyse. Utiliser uniquement 
des échantillons non hémolysés clairs. 

 Le test doit être effectué immédiatement après le prélèvement de l'échantillon. Ne pas laisser les 
échantillons à température ambiante pendant des périodes prolongées. Les échantillons de sérum et 
de plasma peuvent être conservés entre 2 et 8 °C pendant 3 jours maximum. Pour un stockage à long 
terme, les échantillons doivent être conservés à une température inférieure à -20 °C. Le sang total 
prélevé par ponction veineuse doit être conservé à une température comprise entre 2 et 8 °C s'il est 
prévu d'effectuer le test dans les 2 jours qui suivent le prélèvement. Ne pas congeler les échantillons de 
sang total. Le sang total prélevé au bout du doigt doit être testé immédiatement. 

 Laisser les échantillons atteindre la température ambiante avant le test. Les échantillons congelés 
doivent être complètement décongelés et bien mélangés avant le test. Les échantillons ne doivent pas 
être congelés et décongelés à plusieurs reprises. 

 Si les échantillons doivent être expédiés, ils doivent être emballés conformément aux réglementations 
locales relatives au transport des agents étiologiques. 

【MATÉRIEL】 
Matériel fourni 

• Cassettes de test • Compte-gouttes • Tampon • Notice 
Matériel requis mais non fourni 

• Récipients de recueil d'échantillons • Centrifugeuse • Minuteur 
• Lancettes (pour sang total prélevé au bout du doigt uniquement) 
• Tubes capillaires héparinés et poire de distribution  
(pour sang total prélevé au bout du doigt uniquement) 
【MODE D'EMPLOI】 
Laisser la cassette de test et l'échantillon atteindre la température ambiante (15 à 30 °C) avant le 
test.  
1. Amener la pochette à température ambiante avant de l'ouvrir. Retirer la cassette de test de la pochette 

scellée et l'utiliser dès que possible. De meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué dans 
l'heure qui suit l'ouverture.  

2. Placer la cassette sur une surface propre et plane. 
Pour un échantillon de sérum ou plasma : Tenir le compte-gouttes à la verticale et transférer 
1 goutte de sérum ou de plasma (environ 40 μL) dans le puits d'échantillon (S), puis ajouter 
2 gouttes de tampon (environ 80 μL) et lancer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous. 
Pour un échantillon de sang total prélevé par ponction veineuse : Tenir le compte-gouttes à la 
verticale et transférer 1 goutte de sang total (environ 40 μL) dans le puits d'échantillon (S), puis 
ajouter 2 gouttes de tampon (environ 80 μL) et lancer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous. 
Pour un échantillon de sang total prélevé au bout du doigt:  
 Avec un tube capillaire : remplir le tube capillaire et transférer environ 40 μL d'échantillon de 

sang total prélevé au bout du doigt dans le puits d'échantillon (S) de la cassette de test, puis 
ajouter 2 gouttes de tampon (environ 80 μL) et lancer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous. 

 Avec méthode des gouttes suspendues : laisser 1 goutte suspendue de l'échantillon de sang 
total prélevé au bout du doigt (environ 40 μL) tomber dans le puits d'échantillon (S) de la cassette 
de test, puis ajouter 2 gouttes de tampon (environ 80 μL) et lancer le minuteur. Voir l'illustration 
ci-dessous. 

3. Attendre que la ou les lignes colorées apparaissent. Lire le résultat au bout de 15 minutes. Ne pas 
interpréter le résultat après 20 minutes. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
【INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS】 

(Se reporter à l'illustration ci-dessus.) 
POSITIF pour les anticorps IgG : Deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée doit se situer 
dans la zone de contrôle (C) et une autre ligne colorée doit se situer dans la zone de la ligne de test IgG.  
POSITIF pour les anticorps IgM : Deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée doit se situer 
dans la zone de contrôle (C) et une autre ligne colorée doit se situer dans la zone de la ligne de test IgM. 
POSITIF pour les anticorps IgG et IgM : Trois lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée doit se 
situer dans la zone de la ligne de contrôle (C) ainsi que dans la zone de la ligne de test IgG et la zone de 
la ligne de test IgM. 
REMARQUE : l'intensité de la couleur dans la zone de la ligne de test (T) varie en fonction de la 
concentration d'anticorps anti-chikungunya présente dans l'échantillon. Ainsi, toute nuance de rouge dans 
la zone de test doit être considérée comme positive. 
NÉGATIF : Une ligne colorée apparaît dans la zone de contrôle (C). Aucune ligne n'apparaît dans la 
zone de la ligne de test IgG ni la zone de la ligne de test IgM. 
NON VALIDE : La ligne de contrôle n'apparaît pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou des 
techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de l'absence de ligne de contrôle. 
Revoir la procédure et répéter le processus en utilisant une nouvelle cassette de test. Si le problème 
persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur local. 
【CONTRÔLE QUALITÉ】 
Des contrôles de procédure internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la zone 
de contrôle (C) sert de contrôle de procédure interne. Elle confirme un volume d'échantillon suffisant et 
une technique de procédure correcte.  
Les étalons de contrôle ne sont pas fournis avec ce kit. Cependant, il est recommandé de tester les 
contrôles positifs et négatifs conformément aux bonnes pratiques de laboratoire pour confirmer la 
procédure de test et vérifier que les performances du test sont correctes. 
【LIMITES】 
1. Le mode d'emploi et les consignes d'interprétation des résultats doivent être respectés lors de la 

recherche d'anticorps anti-chikungunya dans des échantillons de sérum, de plasma ou de sang total 
prélevés auprès de sujets individuels. Le non-respect de la procédure peut entraîner des résultats 
erronés. 

2. La Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma) 
est limitée à la détection qualitative des anticorps dirigés contre le chikungunya dans le sérum, le 
plasma ou le sang total humain. L'intensité de la ligne de test ne présente pas de corrélation linéaire 
avec le titre d'anticorps dans l'échantillon. 

3. Un résultat négatif pour un sujet individuel indique l'absence d'anticorps anti-chikungunya détectables. 
Toutefois, un résultat négatif n'empêche pas la possibilité d'une exposition au virus du chikungunya. 

4. Un résultat négatif peut se produire si la quantité d'anticorps anti-chikungunya présente dans 
l'échantillon est inférieure aux limites de détection du test, ou si les anticorps détectés ne sont pas 
présents au stade de la maladie au cours duquel un échantillon est prélevé. 

5. Les résultats obtenus avec ce test ne doivent être interprétés qu'en conjonction avec d'autres 
procédures diagnostiques et d'autres résultats cliniques. 

【CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE】 
Sensibilité et spécificité 

Au total, 93 échantillons prélevés auprès de sujets susceptibles d'être infectés ont été testés à l'aide de la 
Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya et d'un kit de test 
immunoenzymatique pour la détection des IgM du chikungunya disponible dans le commerce. Les 
résultats de la comparaison pour tous les sujets sont présentés dans le tableau suivant. 

Résultats pour IgM 
Méthode EIA Résultats 

totaux Cassette de test rapide pour la 
détection des IgG/IgM du 

chikungunya  
(Sang Total/Sérum/Plasma) 

Résultats Positif Négatif 
Positif 65 0 65 

Négatif 7 21 28 

Résultats totaux 72 21 93 
Sensibilité relative : 90,3 % (IC* à 95 % : 81,0 % à 96,0 %) 
Spécificité relative : > 99,9 % (IC* à 95 % : 86,7 % à 100 %) 
Précision : 92,5 % (IC* à 95 % : 85,1 % à 96,9 %) *Intervalles de confiance 
Au total, 68 échantillons prélevés auprès de sujets susceptibles d'être infectés ont été testés à l'aide de la 
Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya et d'un kit de test 
immunoenzymatique pour la détection des IgG du chikungunya disponible dans le commerce. Les 
résultats de la comparaison pour tous les sujets sont présentés dans le tableau suivant. 
 

Résultats pour IgG 
Méthode EIA Résultats 

totaux  Cassette de test rapide pour la 
détection des IgG/IgM du 

chikungunya  
(Sang Total/Sérum/Plasma) 

Résultats Positif Négatif 
Positif 33 1 34 

Négatif 2 32 34 

Résultats totaux 35 33 68 
Sensibilité relative : 94,3 % (IC* à 95 % : 80,8 % à 99,3 %) 
Spécificité relative : 97,0 % (IC* à 95 % : 84,2 % à 99,9 %) 
Précision : 95,6 % (IC* à 95 % : 87,6 % à 99,1 %) *Intervalles de confiance 

Précision 
Intra-dosage 

La précision intra-série a été déterminée à l'aide de 10 réplicats de trois échantillons : un échantillon 
négatif, un échantillon positif à titre moyen d'IgM du chikungunya, un échantillon positif à titre élevé d'IgM 
du chikungunya, un échantillon positif à titre moyen d'IgG du chikungunya et un échantillon positif à titre 
élevé d'IgG du chikungunya. Les échantillons négatifs, les échantillons positifs à faible titre d'IgM du 
chikungunya, les échantillons positifs à titre élevé d'IgM du chikungunya, les échantillons positifs à titre 
faible d'IgG du chikungunya et les échantillons positifs à titre élevé d'IgG du chikungunya ont été 
correctement identifiés 100% du temps. 

Inter-dosage 
La précision inter-série a été déterminée à l'aide de 10 dosages indépendants sur les cinq mêmes 
échantillons : un échantillon négatif, un échantillon positif à titre moyen d'IgM du chikungunya, un 
échantillon positif à titre élevé d'IgM du chikungunya, un échantillon positif à titre moyen d'IgG du 
chikungunya et un échantillon positif à titre élevé d'IgG du chikungunya. Trois lots différents de cassettes 
de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma) ont été testés 
sur une période de 10 jours à l'aide d'un échantillon négatif, d'un échantillon positif à titre moyen d'IgM du 
chikungunya, un échantillon positif à titre élevé d'IgM du chikungunya, un échantillon positif à titre moyen 
d'IgG du chikungunya et un échantillon positif à titre élevé d'IgG du chikungunya. Les échantillons ont été 
correctement identifiés 100% du temps. 

Réactivité croisée 
La Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma) a 
été testée avec des échantillons positifs pour les anticorps humains anti-souris (HAMA), le facteur 
rhumatoïde (FR), l'antigène de surface du virus de l'hépatite B (HBsAg), l'anticorps de surface du virus de 
l'hépatite B (HBsAb), l'antigène e du virus de l'hépatite B (HBeAg), l'anticorps e du virus de l'hépatite B 
(HBeAb), l'anticorps nucléocapsidique de l'hépatite B (HBcAb), la syphilis, le VIH, l'H. pylori, la 
mononucléose, le cytomégalovirus (CMV), la rubéole et la toxoplasmose. Les résultats n'ont révélé 
aucune réactivité croisée.  

Substances interférentes 
Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées à des échantillons négatifs et 
positifs au virus du chikungunya. 
Acétaminophène: 20 mg/dL Caféine: 20 mg/dL 
Acide acétylsalicylique: 20 mg/dL Acide gentisique: 20 mg/dL 
Aspirine: 20 mg/dL Albumine: 2 g/dL 
Créatine: 200 mg/dL Hémoglobine: 1,000 mg/dL 
Bilirubine: 1 g/dL Acide oxalique: 60 mg/dL 
Acide urique: 20 mg/dL Méthanol: 10% 
Aucune des substances n'a interféré avec le dosage à la concentration testée. 
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 Cassete de Teste Rápido Chicungunha IgG/IgM 

             (Sangue Total/Soro/Plasma) 

            Folheto Informativo 
REF ICHI-402 Português 

Um teste rápido para a deteção qualitativa de anticorpos IgG e IgM contra Chicungunha em amostras de 
sangue total, soro ou plasma humano. Uso apenas para diagnóstico in vitro 
【UTILIZAÇÃO PREVISTA】 

A cassete de teste rápido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) é um imunoensaio 
cromatográfico rápido para a deteção qualitativa de anticorpos IgG e IgM contra Chicungunha em sangue 
total, soro ou plasma humano. Destina-se a ser usado como um teste de triagem e como um auxílio no 
diagnóstico de infeção por CHIKV. Qualquer amostra reativa com o Teste Rápido Chicungunha IgG/IgM 
deve ser confirmada com métodos de teste alternativos e resultados clínicos. 
【RESUMO】 
A Chicungunha é uma infeção viral rara transmitida pela picada de um mosquito Aedes Aegypti infetado. 
É caracterizada por erupção cutânea, febre e fortes dores nas articulações (artralgias) que geralmente 
duram de três a sete dias. O nome é derivado da palavra Makonde que significa 'aquele que se curva' em 
referência à postura curvada desenvolvida como resultado dos sintomas artríticos da doença. Ocorre 
durante a estação chuvosa em áreas tropicais do mundo, principalmente na África, Sudeste Asiático, sul 
da Índia e Paquistão1-2.  
Os sintomas são muitas vezes clinicamente indistinguíveis dos observados na dengue. Na verdade, já foi 
relatada dupla infeção por dengue e chicungunha na Índia3. Ao contrário da dengue, as manifestações 
hemorrágicas são relativamente raras e, na maioria das vezes, a doença é uma doença febril 
autolimitada. Portanto, é muito importante distinguir clinicamente a dengue da infeção por CHIKV.  
O CHIKV é diagnosticado com base em análise sorológica e isolamento viral em camundongos (ratinhos) 
ou cultura de tecidos. Um imunoensaio de IgM é o método de teste de laboratório mais prático4.  
【PRINCÍPIO】 
O Teste Rápido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) é um imunoensaio qualitativo baseado 
em membrana para a deteção de anticorpos IgG e IgM contra a Chicungunha em sangue total, soro ou 
plasma. A membrana é pré-revestida de IgG anti-humana de rato e IgM anti-humana de rato na região da 
linha de teste da cassete. Durante o teste, a amostra de sangue total, soro ou plasma reage com ouro 
coloide conjugado ao antigéneo Chicungunha recombinante. A mistura migra para cima na membrana 
cromatograficamente por ação capilar para reagir com IgG anti-humano de camundongo ou/e IgM 
anti-humano de camundongo na membrana e gerar uma linha colorida. A presença desta linha colorida 
indica um resultado positivo, enquanto a sua ausência indica um resultado negativo. Para servir como 
controlo do procedimento, uma linha colorida mudará sempre de azul para vermelho na região da linha 
de controlo, indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e a absorção da membrana 
ocorreu. 
【REAGENTES】 

A cassete de teste contém ouro coloide conjugado ao antigéneo Chicungunha recombinante, IgG 
anti-humano de camundongo e IgM anti-humano de camundongo revestido na membrana. 
【PRECAUÇÕES】 

 Uso apenas para diagnóstico in vitro. Não utilizar o produto após a data de validade. 

 Não coma, beba ou fume na área onde as amostras ou kits são manuseados. 

 Manuseie todas as amostras como potencialmente infecciosas. Observe as precauções estabelecidas 
contra riscos microbiológicos ao longo do procedimento. Siga os procedimentos padrão para a 
eliminação correta das amostras. 

 Utilize roupas de proteção, tais como batas de laboratório, luvas descartáveis e proteção ocular, 
quando as amostras forem analisadas. 

 A humidade e a temperatura podem afetar adversamente os resultados. 
【ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE】 

O kit pode ser armazenado à temperatura ambiente ou refrigerado (2-30° C). O teste é estável até à data 
de validade impressa na embalagem selada. O teste deve permanecer na embalagem selada até à sua 
utilização. NÃO CONGELAR. Não utilizar após a data de validade. 
【COLHEITA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS】 

 A cassete do Teste Rápido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) pode ser usada com 
sangue total (por punção venosa ou punção digital), soro ou plasma. 

 Para recolher amostras de sangue total por punção digital: 

 Lave a mão do paciente com sabão e água morna ou limpe com algodão embebido em álcool. Deixe 
secar. 

 Massageie a mão sem tocar no local da punção, esfregando a mão em direção à ponta do dedo do 
meio ou do anelar. 

 Perfure a pele com uma lanceta esterilizada. Limpe o primeiro sinal de sangue. 

 Esfregue suavemente a mão do pulso à palma e ao dedo para formar uma gota arredondada de 
sangue sobre o local da punção. 

 Adicione a amostra de sangue total por punção digital ao teste usando um tubo capilar:  

 Toque a extremidade do tubo capilar no sangue até o encher com cerca de 40L. Evite bolhas de ar.  

 Coloque o bulbo na extremidade superior do tubo capilar e, em seguida, aperte o bulbo para dispensar 
todo o sangue na área da amostra da cassete de teste. 

 Adicionar a amostra de sangue total por punção digital ao teste usando gotas suspensas: 

 Posicione o dedo do paciente de forma que a gota de sangue fique logo acima da área da amostra da 
cassete de teste. 

 Permita que 1 gota suspensa de sangue total por punção digital caia no centro da área da amostra na 
cassete de teste ou mova o dedo do paciente de forma que a gota suspensa toque o centro da área da 
amostra. Evite tocar o dedo diretamente na área da amostra. 

 Separe o soro ou plasma do sangue o mais rápido possível para evitar hemólise. Apenas amostras 
transparentes não hemolisadas podem ser usadas. 

 O teste deve ser realizado imediatamente após os espécimes terem sido colhidos. Não deixe as 
amostras à temperatura ambiente por períodos prolongados. As amostras de soro e plasma podem ser 
armazenadas entre os 2 e os 8° C, até um máximo de 3 dias. Para um armazenamento prolongado, as 
amostras devem ser mantidas abaixo dos -20 ° C. O sangue total recolhido por punção venosa deve 
ser armazenado entre os 2 e os 8° C, se o teste for realizado no espaço de 2 dias após a colheita. Não 
congele amostras de sangue total. O sangue total recolhido por punção digital deve ser testado 
imediatamente. 

 Deixe as amostras à temperatura ambiente antes de testar. As amostras congeladas devem ser 
completamente descongeladas e bem misturadas antes da análise. As amostras não devem ser 

congeladas e descongeladas repetidamente. 

 Se as amostras tiverem de ser transportadas, devem ser embaladas em conformidade com a 
legislação em vigor que abrange o transporte de agentes etiológicos. 

【MATERIAIS 】 
Materiais fornecidos 

• Cassetes de teste          • Conta-gotas          • Tampão              • Folheto informativo 
Materiais necessários, mas não fornecidos 

• Recipientes de recolha de amostras               • Centrifugadora                 • Temporizado 
• Lancetas (apenas para sangue total por punção digital) 
• Tubos capilares heparinizados e bulbo dispensador (apenas para sangue total por punção digital) 
【INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO】 
Permita que a cassete de teste, a amostra, o tampão e/ou os controlos da cassete fiquem à temperatura 
ambiente (15-30° C) antes do teste.  
1. Deixe a embalagem ficar à temperatura ambiente antes de a abrir. Remova a cassete de teste da 

embalagem selada e use-a o mais rápido possível. Os melhores resultados serão obtidos se o teste for 
realizado no espaço de uma hora.  

2. Coloque a cassete de teste numa superfície limpa e plana. 
Para amostra de soro ou plasma: segure o conta-gotas verticalmente e transfira 1 gota de soro ou 
plasma (aproximadamente 40L) para a área da amostra, depois adicione 2 gotas de tampão 
(aproximadamente 80L) e inicie o temporizador, veja a imagem abaixo. 
Para amostra de sangue total por punção venosa: segure o conta-gotas verticalmente e transfira 1 
gota de sangue total (aproximadamente 40L) para a área da amostra, em seguida, adicione 2 
gotas de tampão (aproximadamente 80L) e inicie o temporizador. Veja a imagem abaixo. 

Para amostra de sangue total por punção digital:  
 Para usar um tubo capilar: encha o tubo capilar e transfira aproximadamente 40L da 

amostra de sangue total por punção digital para a área da amostra da cassete de teste, em 
seguida, adicione 2 gotas de tampão (aproximadamente 80L) e inicie o temporizador. Veja a 
imagem abaixo. 

 Para usar gotas suspensas: deixe 1 gota suspensa de amostra de sangue total por 
punção digital (aproximadamente 40L) cair na área da amostra da cassete de teste e, em 
seguida, adicione 2 gotas de tampão (aproximadamente 80L) e inicie o temporizador. Veja a 
imagem abaixo. 

3. Espere que a(s) linha(s) colorida(s) apareçam. Leia o resultado em 15 minutos, não interprete o 
resultado após 20 minutos. 

 
【INTERPRETAÇÃO DE RESULTADOS】 

(Consulte a imagem acima) 
IgG POSITIVO: duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha colorida deve estar na região de 
controle (C) e outra linha colorida deve estar na região IgG.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
IgM POSITIVO: duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha colorida deve estar na região de 
controle (C) e outra linha colorida deve estar na região IgM. 
IgG e IgM POSITIVO: aparecem três linhas coloridas distintas. Uma linha colorida deve estar na região 
de controle (C) e outras duas linhas coloridas devem estar nas regiões IgG e IgM. 
NOTA: a intensidade da cor na região da linha de teste (T) irá variar em função da concentração de 
anticorpos Chicungunha presentes na amostra. Portanto, qualquer tom de vermelho na região de teste 
deve ser considerado positivo. 
NEGATIVO: uma linha colorida aparece na região de controle (C). Nenhuma linha vermelha ou rosa 
aparente aparece nas regiões de IgG e IgM. 
INVÁLIDO: a linha de controle não aparece. Um volume de amostra insuficiente ou a utilização de 
técnicas incorretas durante o procedimento são as razões mais prováveis para que a linha de controlo 
não apareça. Rever o procedimento e repetir o teste com uma nova cassete. Se o problema persistir, 
interrompa imediatamente a utilização do kit de teste e contacte o seu distribuidor local. 
【CONTROLO DE QUALIDADE】 
Os controlos de procedimento interno estão incluídos no teste. Uma linha colorida que aparece na região 
de controle (C) é um controlo de procedimento interno positivo. Ela confirma um volume de amostra 
suficiente e uma técnica de procedimento correta.  
Os padrões de controlo não são fornecidos com este kit. No entanto, como boa prática de laboratório, 
recomenda-se que os controlos positivos e negativos sejam testados para confirmar o procedimento do 
teste e verificar o desempenho adequado do teste. 
【LIMITAÇÕES】 
1. As instruções de uso e a interpretação dos resultados devem ser cuidadosamente observadas ao 

testar a presença de anticorpos contra Chicungunha no soro, plasma ou sangue total dos indivíduos. O 
não cumprimento do procedimento pode gerar resultados imprecisos. 

2. A cassete do Teste Rápido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) está limitada à deteção 
qualitativa de anticorpos anti-Chicungunha em soro, plasma ou sangue total humano. A intensidade da 
banda de teste não tem correlação linear com o título de anticorpos da amostra. 

3. Um resultado negativo para um sujeito individual indica ausência de anticorpos Chicungunha 
detetáveis. No entanto, um resultado de teste negativo não exclui a possibilidade de exposição ao 
Chicungunha. 

4. Pode ocorrer um resultado negativo se a quantidade de anticorpos de Chicungunha presentes na 
amostra estiver abaixo dos limites de deteção do ensaio, ou se os anticorpos detetados não estiverem 
presentes durante o estágio da doença em que a amostra é recolhida. 

5. Os resultados obtidos com este teste só devem ser interpretados em conjunto com outros 
procedimentos de diagnóstico e resultados clínicos. 

【CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO】 
Sensibilidade e Especificidade 

Um total de 93 amostras de indivíduos suscetíveis foi testado pelo Teste Rápido Chicungunha IgG/IgMe e 
pelo kit comercial Chicungunha IgM EIA (Imunoensaio enzimático). 
A comparação de todos os sujeitos é mostrada na tabela que se 
segue. 

Resultados IgM 
Método EIA  Resultado 

Total  Teste Rápido 
Chicungunha IgG/IgM 

(sangue total/soro/plasma) 

Resultados Positivo Negativo 
Positivo 65 0 65 
Negativo 7 21 28 

Resultados Totais 72 21 93 
Sensibilidade relativa: 90,3% (IC 95%: *81,0% -96,0%) 
Especificidade relativa: ＞99,9% (IC 95%: *86,7% -100%) 
Precisão: 92,5% (IC95%: *85,1% -96,9%)     *Intervalos de confiança 
Um total de 68 amostras de indivíduos suscetíveis foi testado pelo Teste Rápido Chicungunha IgG/IgM e 
por um kit comercial Chicungunha IgG EIA. A comparação de todos os sujeitos é mostrada na tabela que 
se segue. 

Resultados IgG 
Método EIA  Resultado 

Total  Teste Rápido 
Chicungunha IgG/IgM 

(sangue total/soro/plasma) 

Resultados Positivo Negativo 
Positivo 33 1 34 
Negativo 2 32 34 

Resultados Totais 35 33 68 
Sensibilidade relativa: 94,3% (IC 95%: * 80,8% -99,3%) 
Especificidade relativa: 97,0% (IC 95%: * 84,2% -99,9%) 
Precisão: 95,6% (IC 95%: * 87,6% -99,1%)        * Intervalos de confiança 

Precisão 
Intra-Ensaio 

A precisão intra-ensaio foi determinada usando 10 réplicas de três amostras: um negativo, um título 
médio Chicungunha IgM positivo, um título alto Chicungunha IgM positivo, um título médio Chicungunha 
lgG positivo e um título alto Chicungunha IgG positivo. O negativo, um positivo de título baixo de 
Chicungunha IgM, um positivo de título alto de Chicungunha IgM, um positivo de título baixo de 
Chicungunha IgG e um título positivo de alto título de Chicungunha IgG foram identificados corretamente 
100% das vezes. 

Entre-Ensaios 
A precisão entre-ensaios foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas cinco amostras: um 
negativo, um título médio Chicungunha IgM positivo, um título alto Chicungunha IgM positivo, um título 
médio Chicungunha lgG positivo e um título alto Chicungunha IgG positivo. Três lotes diferentes do Teste 
Rápido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) foram testados por um período de 10 dias, 
Chicungunha usando uma amostra negativa, uma amostra de título médio Chicungunha IgM positivo, 
uma amostra de título alto Chicungunha IgM positivo, uma amostra de título médio Chicungunha lgG e 
uma mostra positiva de alto título Chicungunha IgG. As amostras foram identificadas corretamente 100% 
das vezes. 

Reatividade cruzada 
A cassete do Teste Rápido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) foi testado com amostras 
positivas de HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Sífilis, HIV, H. Pylori, MONO, CMV, 
Rubéola e TOXO. Os resultados não mostraram reatividade cruzada.  

Substâncias Interferentes 
Foram adicionadas as seguintes substâncias potencialmente interferentes a amostras negativas e 
positivas de Chicungunha. 
Acetaminofeno:  20 mg/dL   Cafeína: 20 mg/dL 
Ácido acetilsalicílico:  20 mg/dL   Ácido gentísico: 20 mg/dL 
Aspirina: 20 mg / dL    Albumina: 2 g / dL 
Creatina: 200 mg / dL    Hemoglobina 1000 mg / dL 
Bilirrubina: 1 g / dL    Ácido oxálico: 60 mg / dL 
Ácido úrico: 20 mg /dL    Metanol: 10% 
Nenhuma das substâncias nas concentrações testadas interferiu no ensaio. 
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