Chikungunya IgG/IgM Rapid Test Cassette
(Whole Blood/Serum/Plasma)
Package Insert

s J
SPINREACT
[ 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 ralny season in

tropical areas of the world, primarily in Africa, South-East Asia, southern India and Pakistan’?

The symptoms are most often clinically indistinguishable form those observed in dengue fever. Indeed,

dual infection of dengue and chikungunya has been reported in India®. Unlike dengue, hemorrhagic

manifestations are relatively rare and most often the disease is a self limiting febrile iliness. 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 method*.

[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
19G 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:

e Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol swab. Allow to dry.
e 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:

e Touch the end of the capillary tube to the blood until filled to approximately 40 uL. 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.

® |f specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with federal regulations for

transportation of etiologic agents.

[MATERIALS 1

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.

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 40puL) to the specimen area,then add 2 drops of buffer (approximately 80uL),and start

the timer, see illustration below.

For Venipuncture Whole Bloodspecimen: Hold the dropper vertically and transfer 1 drop of whole

blood (approximately 40pL) to the specimen area, then add 2 drops of buffer (approximately 80pL),

and start the timer. See illustration below.

For Fingerstick Whole Bloodspecimen:

e To use a capillary tube: Fill the capillary tube and transfer approximately 40pL of fingerstick
whole blood specimen to the specimen area of test cassette, then add 2 drops of buffer
(approximately 80puL) and start the timer. See illustration below.

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

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

minutes.
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration above)

19G POSITIVE: Two colored lines appear. One color line should be in the control region (C) and another

color line should be in the 1gG 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 1gG 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
Chikungunya IgG/IgM Results Positive Negative Total Result
Rapid Test Cassette (Whole Positive 65 0 65
Blood/Serum/Plasma) 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 BiA Total Result
Chikungunya IgG/igM Results Positive Negative
Rapid Test Cassette (Whole Positive 33 1 34
Blood/Serum/Plasma) 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 IgG 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 IgG 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
IlgG 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 IgG middle titer positive and a Chikungunya 1gG high titer positive specimens. The
specimens were correctly identified 100% of the time.

Cross-reactivity
The Chikungunya 1gG/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
Acetylsalicylic Acid: 20 mg/dL
Aspirin: 20 mg/dL
Creatin: 200 mg/dL

Caffeine: 20 mg/dL

Gentisic Acid: 20 mg/dL
Albumin: 2 g/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 Rapida para Chikungunya IgG/IgM
SPINREACT (Sangre/Suero/Plasma)
Instructivo
[ REFICHI-402 [ Espafol |

Examen rapido para detectar cualitativamente anticuerpos de IgG y IgM de Chikungunya en sangre,
suero o plasma humano.

Solo para uso profesional de diagnéstico.

[usol

El Dispositivo de Prueba Répida para Chikungunya IgG/IgM es un inmunoensayo cromatografico rapido
para la deteccién cualitativa de anticuerpos IgG e IgM de Chikungunya en sangre, suero o plasma
humano. Esta destinado a ser utilizado como una prueba de deteccion y como una ayuda en el
diagnéstico de la infeccién con CHIK. Cualquier espécimen reactivo El Dispositivo de Prueba Réapida para
Chikungunya IgG/IgM debe confirmarse con EL método alternativo de prueba (s) y los hallazgos clinicos.
[RESUMEN

La Chikungunya es una infeccién viral poco comun transmitida por la picadura de un infectado mosquito
Aedes aegypti. Se caracteriza por una erupcién cutanea, fiebre, y dolor de articulaciones (artralgias
graves) que por lo general dura de tres a siete dias. 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 sintomas de la artritis de la enfermedad. Se produce durante la temporada de lluvias en
las zonas tropicales del mundo, principalmente en Africa, el sudeste de Asia, el sur de la India y
Pakistan™.

Los sintomas son a menudo clinicamente dificiles de diferenciar con los observados en la fiebre del
dengue. De hecho, la doble infeccién del dengue y el chikungunya se ha informado en India®. A diferencia
del dengue, manifestaciones hemorragicas son relativamente poco frecuentes y con mayor frecuencia la
enfermedad es una enfermedad febril autolimitada. Por lo tanto, es muy importante distinguir
clinicamente dengue de la infeccién CHIK.

CHIK se diagnostica basandose en los andlisis serolégicos y el aislamiento viral en ratones o cultivo de
tejidos. Un inmunoensayo IgM es el més practico metho prueba de laboratorio.

[PRINCIPIO]

El Dispositivo de Prueba Rapida para Chikungunya IgG/IgM es un inmunoensayo cualitativo, basado en
una membrana para la deteccién de anticuerpos IgG e IgM de Chikungunya en sangre, suero o plasma.
La membrana esta pre-recubierta con un antigeno recombinantede Chikungunya en la zona de la
prueba del dispositivo. Durante las pruebas, la sangre, suero o plasma reacciona con el antigeno
recombinante de Chikungunya de oro coloidal conjugado. La mezcla migra hacia arriba en la membrana
cromatogréficamente por accién capilar para reaccionar con IgG de ratén anti-humano o / y el ratén
anti-lgM humana en la membrana y genera una linea de color. La presencia de esta linea de color indica
un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como control del
procedimiento, una linea coloreada aparecera siempre en la zona de control indicando que un volumen
apropiado de muestra se ha afiadido, y ha producido reaccién de la membrana.

[REACTIVOS]

El dispositivo contiene antigeno Chikungunya recombinante conjugado de oro coloidal, IgG anti-humano
de ratén y el ratén anti-humano IgM recubierto sobre la membrana.

[PRECAUCIONES]

® Solo para uso profesional en diagnéstico in vitro. No usar después de la fecha de vencimiento.

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

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

® Use vestimenta de proteccién com batas de laboratorio, guantes desechables e lentes.

® | a 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 debera permanecer en el empaque

sellado hasta que sea usada. NO CONGELAR. No usar después de la fecha de expiracion.
[RECOLECCION DE LA MUESTRA Y PREPARACION]

® E| Dispositivo de Prueba Répida para Chikungunya IgG/IgM puede usar sangre pura (por venopuncion
0 puncién en el dedo), suero o plasma.

® Para recolectar muestras de Sangre Pura por Puncién en el Dedo:
Lave la mano del paciente con jab6n y agua tibia o limpiela con algodén y alcohol. Deje secar.
Masajee la mano sin tocar el lugar de la puncién, frotando hacia la punta del dedo medio o anular.
Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera aparicién de sangre.
Frote la mano gentilmente desde la mufieca hacia la palma y luego el dedo para formar una gota
redonda de sangre sobre el lugar de la punci6n.
* Aflada la muestra de sangre a la prueba usando un tubo capilar:
« Toque el final del tubo capilar con la sangre hasta llenar aproximadamente 40pL. Evite las burbujas de
aire.
e Coloque la cubeta en la parte superior del tubo capilar, luego presione la cubeta para dispensar la
sangre en el area de la muestra en el dispositivo de la prueba.
« Afiada la Muestra de Sangre de la Puncién del Dedo a la prueba usando gotas:
e Coloque el dedo del paciente de manera que la gota de sangre esté justo sobre el area de la
muestra del dispositivo de la prueba.
« Permita dejar 3 gotas de sangre de la puncién del dedo caer en el centro del area de la muestra
del dispositivo de la prueba, o mueva el dedo del paciente para que las gotas toquen el area de
la muestra. Evite que el dedo toque el area de la muestra directamente.

® Separe el suero o el plasma de la sangre en la brevedad posible para evitar hemdlisis. Utilice sélo
muestras no hemolizadas.

® La prueba debe completarse inmediatamente después de hacer recolectado las muestras. No deje
muestras a temperatura ambiente por periodos prolongados. Las muestras de suero o plasma pueden
ser almacenadas a temperaturas entre 2°C y 8°C hasta por 3 dias. Para almacenamiento a largo plazo,
las muestras deben mantenerse a temperaturas por debajo de los -20°C. La sangre pura recolectada
por venopuncién debe ser almacenada a temperaturas entre 2-8°C si la prueba se completara en los
préximos 2 dias. No congele muestras de sangre pura. La sangre pura recolectada por puncién del
dedo debera ser puesta a prueba inmediatamente.

® |leve 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, deberan ser empacadas siguiendo las regulaciones que
cubren el transporte de agentes etioldgicos.

[MATERIALES 1
Materiales Incluidos

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

e Contenedores de recoleccion de muestra e Maquina Centrifuga

e Temporizador

e Lancetas (para puncién de dedo)

.

Tubos capilares heparinizados y bandeja de dispensacion (para puncién 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 Uselo dentro de la préxima hora.

5. Coloque el dispositivo en un area limpia y estable.

Para muestra de Suero o Plasma: Sostenga el gotero verticalmente y deje caer 1 gota de suero o

plasma (aproximadamente 40plL) en el area de la muestra, luego afiada 2 gota de regulador

(aproximadamente 80pL), y coloque el temporizador. Véase la ilustracion siguiente.

Para muestra de Venopuncién: Sostenga el gotero verticalmente y deje caer 1 gota de sangre pura

(aproximadamente 40pL) en el &rea de la muestra, luego afiada 2 gota de regulador

(aproximadamente 80pL), y coloque el temporizador. Véase la siguiente ilustracion.

Para muestra de Puncién en el dedo:

e Para usar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 40uL de la
muestra sangre del dedo al area de la muestra del dispositivo, luego afiada 2 gotas de regulador
(aproximadamente 80pL), y coloque el temporizador. Véase la ilustracion siguiente.

e Para usar gotas directamente desde el dedo: Permita que 1 gota de la muestra de sangre
(aproximadamente 40pL) caigan en el area de la muestra del dispositivo, luego afiada 2 gota de
regulador (aproximadamente 80uL), y coloque el reloj. Véase la ilustracion siguiente.

6. Espere que las lineas de colores aparezcan. Lea los resultados luego de 15 minutos. No interprete los
resultados pasados los 20 minutos.
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[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
(Use la imagen de arriba como referencia)

IgG POSITIVO: Dos lineas de color aparecen. Una linea de color debe estar en la regién de control (C) y

otra linea de color debe estar en la regién de IgG.

IgM POSITIVo: Dos lineas de color aparecen. Una linea de color debe estar en la regién de control (C) y

otra linea de color debe estar en la region de IgM.

IgG and IgM POSITIVO: Tres lineas de color aparecen. Una linea de color debe estar en la region de

control (C) y otras dos lineas de color debe estar en la regién de IgG e IgM.

NOTA: La intensidad del color en la zona de la prueba (T) variara dependiendo de la concentracién de

anticuerpos Chikungunya presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color rojo en la regién

de la prueba debe ser considerado positivo.

NEGATIVO: Una linea de color aparece en la regién de control (C). No aparece ninguna linea roja o rosa

en la region IgG e IgM.

INVALIDO: Si la linea del area de control (C) no aparece. Las razones mas comunes para el resultado

invalido son tamafio 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 linea de color apareciendo en el

area de linea 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 estandares 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 practica de laboratorio para

confirmar el procedimiento y verificar que el mismo se comporta adecuadamente.
[LIMITACIONES]

1. La Direccién para el uso y la Interpretacion 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.

. El Dispositivo de Prueba Rapida para Chikungunya IgG / IgM se limita a la deteccién cualitativa de
anticuerpos para Chikungunya en suero humano, plasma o sangre entera. La intensidad de la banda
de prueba no tiene correlacion lineal con la cocentracién de anticuerpos en la muestra.

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

. Un resultado negativo puede ocurrir si la cantidad de anticuerpos Chikungunya presente en la muestra
esté por debajo de los limites de deteccion del ensayo, o los anticuerpos que se detectan no estan
presentes durante la etapa de la enfermedad en la que se recoge una muestra.

5.Algunas muestras que contienen inusualmente alto titulo de anticuerpos heterdfilos o el factor

reumatoide pueden afectar a los resultados esperados.

6.Los resultados obtenidos con esta prueba soélo deben interpretarse en conjuncién con otros

procedimientos de diagnéstico y hallazgos clinicos.
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
Sensibilidad y Especificidad

Un total de 93 muestras de sujetos susceptibles fueron probados usando El Dispositivo de Prueba Rapida

para Chikungunya IgG / IgM y un kit comercial de Chikungunya IgM EIA. La comparacion de todos los

sujetos se muestra en la siguiente tabla.

Resultados de IgM

eluntumio

efunsuniy

N

s W

Método [ EIA [ Resultado
| Dispositivo de Prueba Rapida | Resultados | Positvo | Negativo | Total

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%)

Precision: 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 Réapida
para Chikungunya IgG / IgM y un kit comercial de Chikungunya IgM EIA. La comparacién de todos los
sujetos se muestra en la siguiente tabla.

Resultados de IgG

Método EIA Resultado
Dispositivo de Prueba Rapida Res:;;éi\:joos Pogglvo Negftlvo ngal
para Chikungunya IgG / IgM Negativo > 35 32
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%)
Precision: 95.6% (95%CI:*87.6%-99.1%)

* Intervalos de confianza
Precisiéon
Intra-Ensayo
La Precisién intra-prueba se ha determinado mediante el uso de 20 réplicas de tres muestras: una
negativa, una con baja concentraciéon de Chikungunya IgM, una con alta concentracién de Chikungunya
IgM, una con baja concentracién de Chikungunya IgG y una con alta concentracion de Chikungunya IgG.
La muestra negativa, una con baja concentraciéon de Chikungunya IgM, una con alta concentracién de
Chikungunya IgM, una con baja concentracién de Chikungunya IgG y una con alta concentracién de
Chikungunya IgG se identificaron correctamente el 100% de las veces.
Inter-Ensayo
Precision entre distintas series ha sido determinado por 20 ensayos independientes en los mismos tres
especimenes: una negativa, una con baja concentraciéon de Chikungunya IgM, una con alta concentracion
de Chikungunya IgM, una con baja concentracién de Chikungunya IgG y una con alta concentracién de
Chikungunya IgG. Tres lotes diferentes del Dispositivo de Prueba Répida para Chikungunya 19G / IgM
se han probado durante un periodo de 3 meses usando una negativa, una con baja concentracion de
Chikungunya IgM, una con alta concentracién de Chikungunya IgM, una con baja concentracién de
Chikungunya IgG y una con alta concentracién de Chikungunya IgG. Las muestras se identificaron
correctamente 100% de las veces.
Reacciones Cruzadas
Dispositivo de Prueba Répida para Chikungunya 19gG / IgM ha sido probado por HAMA, RF, HBsAg,
anti-HBs, HBeAg, HBeAb, anti-HBc, sffilis, VIH, H. Pylori, MONO, CMV, la rubéola y TOXO positivo
especimenes. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Substancias que Interfieren
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se afiadieron a muestras negativas y positivas
Chikungunya.
Acetaminofén: 20 mg/dL
Acido Acetilsalisilico: 20 mg/dL
Acido Ascérbico:  2g/dL
Creatina: 200 mg/dL Hemoglobina 1000mg/dL
Bilirubina: 1g/dL Acido Oxalico: 60mg/dL
Ninguna de las sustancias con las cantidades mencionadas interfirieron con la prueba.
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Cafeina: 20 mg/dL
Acido Gentisico: 20 mg/dL
Alblmina: 2 g/dL

indice de simbolos

Consulte las .
instrucciones de uso o las| sufﬁ:?;r?tzneara 3¢ Limite de
instrucciones de uso <n> ruegas § temperatura
electrénicas P e

Dispositivo médico
de diagndstico Codigo de lote

Numero de catalogo

in vitro
Representante autorizado Fecha de -
[EcTRer ] e 1a Union Europea caducidad No reutilizar
No lo utilice si el paquete
esta dafiado y consulte M Fabricante Importador
las instrucciones de uso

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street MedNet EC-REP GmbH
Hangzhou Economic & Technological Development Area Borkstrasse 10,
Hangzhou, 310018 P.R. China 48163 Muenster,

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn Germany

% Numero:

SPINREACT, S.A.U. Fecha de revision: 2025-07-23

Ctra. Santa Coloma 7, 17176
Sant Esteve de Bas, (Girona) Spain.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Retrieve&dopt=AbstractPlus&list_uids=1332222&query_hl=6&itool=pubmed_DocSum
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Search&itool=pubmed_AbstractPlus&term=%22Yamamoto+K%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Search&itool=pubmed_AbstractPlus&term=%22Hashimoto+K%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Search&itool=pubmed_AbstractPlus&term=%22Ogata+T%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Search&itool=pubmed_AbstractPlus&term=%22Simizu+B%22%5BAuthor%5D
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'J%20Virol.');

Cassette de test rapide pour la détection
des IgG/IgM du chikungunya
(Sang Total/Sérum/Plasma)
Notice

s J
SPINREACT
| REFICHI-402 [ Francais |

Un test rapide destiné a la détection qualitative des anticorps 1gG et IgM dirigés contre le chikungunya

dans le sang total, le sérum ou le plasma humains.

Pour le dlagnostlc professionnel in vitro uniquement.

[UTILISATION PREVUE]

La Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma) est

un immunodosage chromatographique rapide destiné a 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
étre utilisé a 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 1gG/IgM du chikungunya doit étre confirmé a

l'aide d'autres méthodes de test et d'autres résultats cliniques.

[RESUME]

Le chikungunya (CHIK) est une infection virale rare transmise par la piqlre d'un moustique Aedes aegypti

infecté. L'infection se caractérise par une éruption cutanée, de la fievre et des douleurs articulaires aigués

(arthralgies) qui durent généralement trois a sept jours. Son nom est dérivé du mot Makonde qui signifie

«qui se plie » en référence a la posture voltée développée a la suite des symptomes arthritiques de la

maladie. Le chikungunya se produit pendant la saison des pluies dans les reglons tropicales du monde,

principalement en Afrique, en Asie du Sud-est, en Inde du sud et au Pakistan.

Sur le plan clinique, il est souvent impossible de différencier les symptdmes 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.® Contrairement a la dengue, les manifestations hémorragiques du chikungunya sont
relativement rares et la maladie est généralement de nature fébrile et spontanément résolutive. Il est donc
trés important de distinguer cliniquement la dengue d'une infection par le chikungunya.

Le diagnostic de chikungunya est établi a 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.

[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 a 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-lgG et anti-igM humaines sur la zone de la ligne de test de la cassette. Pendant le test,
I'échantillon de sang total, de sérum ou de plasma réagit avec l'or colloidal conjugué a Iantl?ene
recombinant du chlkungunya Le mélange migre ensuite de maniére chromatographique et par capillarité
vers le haut de la membrane et réagit avec les anticorps de souris anti-lgG 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 contrdle de la
procédure, une ligne colorée apparait toujours dans la zone de la ligne de controle, indiguant qu'un
volume correct d'échantillon a été ajouté et que la membrane a bien été imbibée par caplllarlte

[REACTIFS]

La cassette de test contient de l'or colloidal conjugué & un antigéne recombinant du chikungunya ainsi

qije des anticorps de souris anti-lgG et anti-lgM humaines fixés sur la membrane.

PRECAUTIONS]
« Pour le diagnostic in vitro professionnel uniquement. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone ou 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 I'€limination correcte des échantillons.
Porter des vétements 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 STABILITE]

Le kit peut étre conservé a température ambiante ou au réfrigérateur (entre 2 et 30 °C). La cassette de

test est stable jusqu'a la date de péremption imprimée sur la pochette scellée. La cassette de test doit

Bester dans la pochette scellée jusqu'a son utilisation. NE PAS CONGELER. Ne pas utiliser aprés la date

e péremption.
[PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS]
La Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma)
geutlétre utilisée avec du sang total (prélevé par ponction veineuse ou au bout du doigt), du sérum ou
u plasma.
Pour recueillir des échantillons de sang total par prélévement au bout du doigt :
e Laver la main du patient avec du savon et de l'eau chaude ou la nettoyer a l'aide d'un tampon
imbibé d'alcool. Laisser sécher.

Masser la main sans toucher le site de prélevement en allant de la main vers I'extrémité du majeur

ou de l'annulaire.

Piquer la peau a l'aide d'une lancette stérile. Essuyer la premiére goutte de sang.

Masser délicatement jusqu'au doigt en partant du poignet pour former une goutte de sang arrondie

au niveau du site de prélevement.

Ajouter I'échantillon de sang total prélevé au bout du doigt au test a I'aide d'un tube capillaire :

« Mettre I'extrémité du tube capillaire en contact avec le sang jusqu'a ce qu'il soit rempli & environ
40 pL. Eviter la formation de bulles d'air.

* Placer la poire sur I'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 I'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.

e 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 fagon a ce que la goutte suspendue touche le
centre du puits d'échantillon (S). Eviter de mettre le doigt directement en contact avec le puits
d'échantillon (S).

Séparer le sérum ou le plasma du sang dés que possible pour éviter 'hémolyse. Utiliser uniquement
des échantillons non hémolysés clairs.
Le test doit étre effectué immédiatement apres le prélévement de I'échantillon. Ne pas laisser les
échantillons a température ambiante pendant des périodes prolongées. Les échantillons de sérum et
de plasma peuvent étre conservés entre 2 et 8 °C pendant 3 jours maximum. Pour un stockage a long
terme, les échantillons doivent étre conservés a une température inférieure a -20 °C. Le sang total
prélevé par ponction veineuse doit étre conservé a une température comprise entre 2 et 8 °C s'il est
prévu d'effectuer le test dans les 2 jours qui suivent le prélevement. Ne pas congeler les échantillons de
sang total. Le sang total prélevé au bout du doigt doit étre testé immédiatement.

Laisser les échantillons atteindre la température ambiante avant le test. Les échantillons congelés

doivent étre complétement décongelés et bien mélangés avant le test. Les échantillons ne doivent pas

étre congelés et décongelés a plusieurs reprises.

Si les échantillons doivent étre expédiés, ils doivent étre emballés conformément aux réglementations

locales relatives au transport des agents étiologiques.

[MATERIEL]
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)

‘EMODE D'EMPLOI]

Laisser la cassette de test et I'échantillon atteindre la température ambiante (15 a 30 °C) avant le

test.

1. Amener la pochette a température ambiante avant de I'ouvrir. Retirer la cassette de test de la pochette
scellée et l'utiliser des que possible. De meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué dans
I'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 a la verticale et transférer

1 goutte de sérum ou de plasma (environ 40 uL) dans le puits d'échantillon (S), puis ajouter

2 gouttes de tampon (environ 80 L) et lancer le minuteur. Voir lllustration ci-dessous.

Pour un échantillon de sang total prélevé par ponction veineuse : Tenir le compte-gouttes a la

verticale et transférer 1 goutte de sang total (environ 40 UL) dans le puits d'échantilion (S), puis

ajouter 2 gouttes de tampon (environ 80 pL) et lancer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.

Pour un échantillon de sang total prélevé au bout du doigt:

e Avec un tube capillaire : remplir le tube capillaire et transférer environ 40 pL 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 L) et lancer le minuteur. Voir l'illustration ci-dessous.
Avec méthode des gouttes suspendues : laisser 1 goutte suspendue de I'échantillon de sang
total prélevé au bout du doigt (environ 40 pL) tomber dans le puits d'échantillon (S) de la cassette
de test, puis ajouter 2 gouttes de tampon (environ 80 pL) 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 aprés 20 minutes.

1 goutte de sérum ou de plasma 1 goutte de sang total prélevé

par ponction veineuse
2 gouttes de tampon 2 gouttes de tampon
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[INTERPRETATION DES RESULTATS]
(Se reporter a lllustration ci-dessus.)

POSITIF pour les anticorps IgG : Deux lignes colorées apparaissent. Une ligne colorée doit se situer
dans la zone de contrdle (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 contrdle (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 contréle (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 I'échantillon. Ainsi, toute nuance de rouge dans
la zone de test doit étre considérée comme positive.

NEGATIF : Une ligne colorée apparait dans la zone de contréle (C). Aucune ligne n‘apparait dans la
zone de la ligne de test IgG ni la zone de la ligne de test IgM.

NON VALIDE : La ligne de contrdle n'apparait pas. Un volume d'échantillon insuffisant ou des
techniques de procédure incorrectes sont les raisons les plus probables de 'absence de ligne de controle.
Revoir la procédure et répéter le processus en utilisant une nouvelle cassette de test. Si le probleme
persiste, cesser immédiatement d'utiliser le kit de test et contacter votre distributeur local.

[CONTROLE QUALITE]

Des contrdles de procédure internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée apparaissant dans la zone
de contréle (C) sert de contrdle de procédure interne. Elle confirme un volume d'échantillon suffisant et
une technique de procédure correcte.

Les étalons de controle ne sont pas fournis avec ce kit. Cependant, il est recommandé de tester les
controles 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 étre respectés lors de la
recherche d'anticorps anti-chikungunya dans des échantillons de sérum, de plasma ou de sang total
prélevés aupres de sujets individuels. Le non-respect de la procédure peut entrainer des résultats
erronés.
.La Cassette de test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya (Sang Total/Sérum/Plasma)
est limitée a 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 I'échantillon.

Un résultat négatif pour un sujet individuel indique I'absence d'anticorps anti-chikungunya détectables.
Toutefois, un résultat négatif n'empéche pas la possibilit¢ d'une exposition au virus du chikungunya.
.Un résultat négatif peut se produire si la quantité d'anticorps anti-chikungunya présente dans
I'échantillon est inférieure aux limites de détection du test, ou si les anticorps détectes ne sont pas
présents au stade de la maladie au cours duquel un échantillon est preleve
.Les résultats obtenus avec ce test ne doivent étre interprétés qu'en conjonction avec d'autres
procédures diagnostiques et d'autres résultats cliniques.

[CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE]

Sensibilité et spécificité
Au total, 93 échantillons prélevés auprés de sujets susceptibles d'étre infectés ont été testés a l'aide de la
Cassette de  test rapide pour la détection des IgG/IgM du chikungunya et dun 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

N

59’

o

Méthode EIA Résultats
Cassette de test rapide pour la Résultats Positif Négatif totaux
détecti%nkdes 1gG/IgM du Positif 65 0 65
chikungunya pu——
(Sang Total/Sérum/Plasma) Neégatif 7 21 28

Résultats totaux | 72 | 21 | 93
Sensibilité relative : 90,3 % (IC* a 95 % : 81,0 % & 96,0 %)
Spécificité relative : > 99 9% (IC*a95%: 86 7 % 4 100 %)
Précision : 92,5 % (IC* 2 95 % : 85,1 % a 96, 9 %) *Intervalles de confiance
Au total, 68 échantillons prélevés aupres de sujets susceptibles d'étre infectés ont été testés a l'aide de la
Cassette de test rapide pour la détection des IgG/lgM 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 présentes dans le tableau suivant.

Résultats pour IgG

Méthode EIA Résultats
Cassette de test rapide pour la Résultats Positif Négatif totaux
détecti%r)kdes 19G/IigM du Positif 33 1 34
chikungunya P
(Sang Totallsgrun}lllPlasma) Neégatif 2 32 34
Résultats totaux 35 33 68
Sensibilité relative : 94,3 % (IC* a 95 % : 80,8 % a 99,3 %)

Spécificité relative : 97,0 % (IC* a 95 % : 84,2 % & 99,9 %)
Précision : 95,6 % (IC* & 95 % : 87,6 % a 99,1 %)
Précision

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

*Intervalles de confiance

Inter-dosage
La précision inter-série a été déterminée a l'aide de 10 dosages indépendants sur les cinqg mémes
échantillons : un échantillon négatif, un échantillon positif a titre moyen d'lgM du chikungunya, un
échantillon positif 4 titre élevé d'IlgM du chikungunya, un échantillon_positif a titre moyen d'lgG du
chikungunya et un échantillon positif & titre élevé d'lgG 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 a l'aide d'un échantillon négatif, d'un échantillon Eositif atitre moyen d'lgM du
chikungunya, un échantillon positif a titre élevé d'IlgM du chikungunya, un échantillon positif a titre moyen
d'lgG du chikungunya et un échantillon positif a titre élevé d'lgG 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
rhumatoide (FR), I'antigéne de surface du virus de I'hépatite B (HBsAg), I'anticorps de surface du virus de
I'hépatite B (HBsAb), I'antigene e du virus de I'hépatite B (HBeAg), Iantlcorﬁs e du virus de I'hépatite B
(HBeADb), l'anticorps nucléocapsidique de [I'hépatite B (HBCADb), la syphilis, le VIH, I'H. pylori, la
mononucléose, le cytomégalovirus (CMV), la rubéole et la toxoplasmose. Les résultats nont révélé
aucune réactivité croisée.
Substances interférentes
Les substances potentiellement interférentes suivantes ont été ajoutées a des échantillons négatifs et
positifs au virus du chikungunya.
Acétaminophene: 20 mg/dL
Acide acétylsalicylique: 20 mg/dL
Aspirine: 20 mg/dL
Creatine: 200 mg/dL

Caféine: 20 mg/dL
Acide gentisique: 20 mg/dL
Albumine: 2 g/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 a la concentration testée.

[REFERENCES]

1. Shah KV, Gibbs CJ Jr, Banerjee G. Virological investigation of the epidemic of haemorrhagic fever in
Calcutta: isolation of three strains of Chikungunya virus. Indian J Med Res 1964; 52 :676-83.

Powers AM, Brault AC, Tesh RB, Weaver SC. Re-emergence of Chikungunya and O'nyong-nyong
\leétégeg ewdegnce for distinct geographlcal lineages and distant evolutionary relationships. J Gen Virol
Myers RM and Carey DE. Concurrent isolation from patient of two arboviruses, Chikungunya and
dengue type 2. Science 1967;157:1307-8.
Thein S, La Linn M, Aaskov J, Aung MM, Aye M, Zaw A, Myint A.Development of a simple indirect
enzyme-linked immunosorbent assay for the detection of immunoglobulin M antibody in serum from
patients Following an outbreak of chikungunya virus infection in Yangon, Myanmar. Trans R Soc Trop
Med Hyg. 1992 86:438-42.

Yamamoto K, Hashimoto K, Ogata T Structural proteins of Chikungunya virus. Simizu B, J Virol. 1984
Jul;51(1):254-8

N

Eal

o

indice de simbolos
Consulter le mode d'emploi Quantité

[E ou le mode d'emploi W suffisante pour /Hf A conserver entre
électronique <n> tests 3
Dispositif médical de
T Numéro de lot Numéro de catalogue
diagnostic in vitro 9
Représentant autorisé Date limite

[Ec reP] Ne pas réutiliser

dans I'Union européenne d'utilisation

Fabricant @
SPINREACT, S.A.U.
Ctra. Santa Coloma 7, 17176

Sant Esteve de Bas, (Girona) Spain. Numéro :
Date de révision : 2025-07-23

lest endommagé et consulte Importateur

Ne pas utiliser si I'emballage] I

le mode d'emploi

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street
Hangzhou Economic & Technological Development Area

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn  Email: com.cn



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Retrieve&dopt=AbstractPlus&list_uids=1332222&query_hl=6&itool=pubmed_DocSum
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'Trans%20R%20Soc%20Trop%20Med%20Hyg.');
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'Trans%20R%20Soc%20Trop%20Med%20Hyg.');
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Search&itool=pubmed_AbstractPlus&term=%22Yamamoto+K%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Search&itool=pubmed_AbstractPlus&term=%22Hashimoto+K%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Search&itool=pubmed_AbstractPlus&term=%22Ogata+T%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fcgi?db=pubmed&cmd=Search&itool=pubmed_AbstractPlus&term=%22Simizu+B%22%5BAuthor%5D
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'J%20Virol.');

. Cassete de Teste Rapido Chicungunha IgG/IgM
@ (Sangue Total/Soro/Plasma)
Folheto Informativo

[ REFICHI-402 [ Portugués |

Um teste répido para a detecdo qualitativa de anticorpos 1gG e IgM contra Chicungunha em amostras de
sangue total, soro ou plasma humano. Uso apenas para diagnéstico in vitro

[UTILIZAGAO PREVISTA]
A cassete de teste rapido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) é um imunoensaio
cromatografico rapido para a detegéo 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 auxilio no
diagnéstico de infecdo por CHIKV. Qualquer amostra reativa com o Teste Rapido Chicungunha IgG/IgM
deve ser confirmada com métodos de teste alternativos e resultados clinicos.

[RESUMO]
A Chicungunha é uma infecéo viral rara transmitida pela picada de um mosquito Aedes Aegypti infetado.
E caracterizada por erupcao cutanea, febre e fortes dores nas articulagdes (artralgias) que geralmente
duram de trés a sete dias. O nome é derivado da palavra Makonde que significa ‘aquele que se curva’' em
referéncia a postura curvada desenvolvida como resultado dos sintomas artriticos da doenga. Ocorre
durante a estacéo chuvosa em éreas tropicais do mundo, principalmente na Africa, Sudeste Asiatico, sul
da india e Paqwstao
Os sintomas sao muitas vezes clinicamente indistinguiveis dos observados na dengue. Na verdade, j& foi
relatada dupla infegéio por dengue e chicungunha na india®. Ao contrario da dengue, as manlfesta«;oes
hemorragicas s&o relativamente raras e, na maioria das vezes, a doenca € uma doenca febril
autolimitada. Portanto, € muito importante distinguir clinicamente a dengue da infecé@o por CHIKV.
O CHIKV é diagnosticado com base em analise sorol6gica e isolamento viral em camundongos (ratinhos)
ou cultura de tecidos. Um imunoensaio de IgM é o método de teste de laboratério mais pratico®.

[PRINCIPIO]
O Teste Réapido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) é um imunoensaio qualitativo baseado
em membrana para a detegéo de anticorpos IgG e IgM contra a Chicungunha em sangue total, soro ou
plasma. A membrana é pré-revestida de 1gG anti-humana de rato e IgM anti-humana de rato na regido 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 acdo capilar para reagir com IgG anti-humano de camundongo ou/e IgM
anti-humano de camundongo na membrana e gerar uma linha colorida. A presenca desta linha colorida
indica um resultado positivo, enquanto a sua auséncia indica um resultado negativo. Para servir como
controlo do procedimento, uma linha colorida mudara sempre de azul para vermelho na regido da linha
de controlo, indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e a absorcdo da membrana
ocorreu.

[REAGENTES]
A cassete de teste contém ouro coloide conjugado ao antigéneo Chicungunha recombinante, 1gG
anti-humano de camundongo e IgM anti-humano de camundongo revestido na membrana.

[PRECAUGOES]

® Uso apenas para diagnostico in vitro. N&o utilizar o produto ap6s a data de validade.
® Nzo coma, beba ou fume na area onde as amostras ou kits sd0 manuseados.

® Manuseie todas as amostras como potencialmente infecciosas. Observe as precaugdes estabelecidas
contra riscos microbiolégicos ao longo do procedimento. Siga os procedimentos padrdo para a
eliminacéo correta das amostras.

® Utilize roupas de protecdo, tais como batas de laboratério, luvas descartaveis e protegdo ocular,
quando as amostras forem analisadas.
® A humidade e a temperatura podem afetar adversamente os resultados.
[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]
O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2-30° C). O teste é estavel até a data
de validade impressa na embalagem selada. O teste deve permanecer na embalagem selada até a sua
utilizagdo. NAO CONGELAR. N&o utilizar apos a data de validade.
[ COLHEITA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS]
® A cassete do Teste Rapido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) pode ser usada com
sangue total (por pung&o venosa ou puncao digital), soro ou plasma.

® para recolher amostras de sangue total por pungao digital:

® Lave a mdo do paciente com sabdo e 4gua morna ou limpe com algoddo embebido em alcool. Deixe
secar.

® Massageie a mdo sem tocar no local da puncéo, esfregando a mao em direcdo & ponta do dedo do
meio ou do anelar.

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

® Esfregue suavemente a mdo do pulso & palma e ao dedo para formar uma gota arredondada de
sangue sobre o local da puncéo.

® Adicione a amostra de sangue total por pung&o digital ao teste usando um tubo capilar:

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

® Coloque o bulbo na extremidade superior do tubo capilar e, em seguida, aperte o bulbo para dispensar
todo 0 sangue na area da amostra da cassete de teste.

® Adicionar a amostra de sangue total por pungao digital ao teste usando gotas suspensas:

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

® permita que 1 gota suspensa de sangue total por puncéo digital caia no centro da area da amostra na
cassete de teste ou mova o dedo do paciente de forma que a gota suspensa toque o centro da area da
amostra. Evite tocar o dedo diretamente na area da amostra.

® Separe o soro ou plasma do sangue o mais rapido possivel para evitar hemoélise. Apenas amostras
transparentes nao hemolisadas podem ser usadas.

O teste deve ser realizado imediatamente ap6s os espécimes terem sido colhidos. N&o deixe as
amostras a temperatura ambiente por perlodos prolongados. As amostras de soro e plasma podem ser
armazenadas entre 0s 2 e os 8° C, até um maximo de 3 dias. Para um armazenamento prolongado, as
amostras devem ser mantidas abaixo dos -20 ° C. O sangue total recolhido por puncdo venosa deve
ser armazenado entre os 2 e 0s 8° C, se o teste for realizado no espaco de 2 dias apds a colheita. Ndo
congele amostras de sangue total. O sangue total recolhido por puncéo digital deve ser testado
imediatamente.

® Deixe as amostras & temperatura ambiente antes de testar. As amostras congeladas devem ser
completamente descongeladas e bem misturadas antes da andlise. As amostras ndo devem ser

congeladas e descongeladas repetidamente.

® Se as amostras tiverem de ser transportadas, devem ser embaladas em conformidade com a
legislagdo em vigor que abrange o transporte de agentes etiolégicos.
[MATERIAIS 1
Materiais fornecidos
« Conta-gotas « Tampéao
Materiais necessarios, mas nao fornecidos
« Recipientes de recolha de amostras « Centrifugadora
« Lancetas (apenas para sangue total por pungao digital)
« Tubos capilares heparinizados e bulbo dispensador (apenas para sangue total por puncéo digital)
[INSTRUGOES DE UTILIZAGAO]
Permita que a cassete de teste, a amostra, o tamp&o e/ou os controlos da cassete fiquem & temperatura
ambiente (15-30° C) antes do teste.
1.Deixe a embalagem ficar & temperatura ambiente antes de a abrir. Remova a cassete de teste da
embalagem selada e use-a o mais rapido possivel. Os melhores resultados seréo obtidos se o teste for
realizado no espago de uma hora.
2. Coloque a cassete de teste numa superficie limpa e plana.
Para amostra de soro ou plasma: segure o conta-gotas verticalmente e transfira 1 gota de soro ou
plasma (aproximadamente 40ulL) para a area da amostra, depois adicione 2 gotas de tamp&o
(aproximadamente 80uL) e inicie o temporizador, veja a imagem abaixo.
Para amostra de sangue total por puncéo venosa: segure o conta-gotas verticalmente e transfira 1
gota de sangue total (aproximadamente 40uL) para a area da amostra, em seguida, adicione 2
gotas de tampéo (aproximadamentep 80uL) e inicie o temporizador. Veja a imagem abaixo.
Para amostra de sangue total por puncéo digital:

e Parausar um tubo capilar: encha o tubo capilar e transfira aproximadamente 40pL da
amostra de sangue total por puncéo digital para a area da amostra da cassete de teste, em
seguida, adicione 2 gotas de tampd&o (aproximadamente 80uL) e inicie o temporizador. Veja a
imagem abaixo.

e Para usar gotas suspensas: deixe 1 gota suspensa de amostra de sangue total por
puncdo digital (aproximadamente 40ulL) cair na area da amostra da cassete de teste e, em
seguida, adicione 2 gotas de tampé&o (aproximadamente 80uL) e inicie o temporizador. Veja a
imagem abaixo.

. Espere que a(s) linha(s) colorida(s) aparecam. Leia o resultado em 15 minutos, ndo interprete o
resultado apés 20 minutos.

* Cassetes de teste « Folheto informativo

« Temporizado

w

[INTERPRETAGAO DE RESULTADOS]
(Consulte a imagem acima)
IgG POSITIVO: duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha colorida deve estar na regido de
controle (C) e outra linha colorida deve estar na regiéo IgG.

1 gota de soro ou plasma 1 gota de sangue total por puncéo venosa

2 gotas do tampéo 2 gotas do tampao

|

T E] $3 - )
2 156 186 186
E Chikungunya| 1gm| IgM| 1gM|
Positivo
40y de sangue total por . 3
tbo capilar 1 gota suspensa de sangue total - 186
‘ " » 1eM|
7 gotas do tampéo 2 gotas do tampéo 5
Negativo
1y 3@ c c c c
g [5) ) . o 186 186 186 1gG
i 82 Z . £8¢° -1 1gM| 1gM| 1gM| 1gM|
H @ @ Invalido

IgM POSITIVO: duas linhas coloridas distintas aparecem. Uma linha colorida deve estar na regido de

controle (C) e outra linha colorida deve estar na regiéo IgM.

19G e IgM POSITIVO: aparecem trés linhas coloridas distintas. Uma linha colorida deve estar na regido

de controle (C) e outras duas linhas coloridas devem estar nas regides IgG e IgM.

NOTA: a intensidade da cor na regido da linha de teste (T) ir4 variar em funcéo da concentracdo de

anticorpos Chicungunha presentes na amostra. Portanto, qualquer tom de vermelho na regi&o de teste

deve ser considerado positivo.

NEGATIVO: uma linha colorida aparece na regido de controle (C). Nenhuma linha vermelha ou rosa

aparente aparece nas regides de IgG e IgM.

INVALIDO: a linha de controle ndo aparece. Um volume de amostra insuficiente ou a utilizacdo de

técnicas incorretas durante o procedimento séo as razdes mais provaveis para que a linha de controlo

ndo apareca. Rever o procedimento e repetir o teste com uma nova cassete. Se o problema persistir,
interrompa imediatamente a utilizac&o do kit de teste e contacte o seu distribuidor local.
[CONTROLO DE QUALIDADE]

Os controlos de procedimento interno estéo incluidos no teste. Uma linha colorida que aparece na regido

de controle (C) é um controlo de procedimento interno positivo. Ela confirma um volume de amostra

suficiente e uma técnica de procedimento correta.

Os padrdes de controlo ndo séo fornecidos com este kit. No entanto, como boa pratica de laboratério,

recomenda-se que os controlos positivos e negativos sejam testados para confirmar o procedimento do

teste e verificar o desempenho adequado do teste.
[LIMITAGOES]

1.As instrugcdes de uso e a interpretacdo dos resultados devem ser cuidadosamente observadas ao
testar a presenca de anticorpos contra Chicungunha no soro, plasma ou sangue total dos individuos. O
ndo cumprimento do procedimento pode gerar resultados imprecisos.

2. A cassete do Teste Rapido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) esta limitada a detecdo
qualitativa de anticorpos anti-Chicungunha em soro, plasma ou sangue total humano. A intensidade da
banda de teste ndo tem correlagéo linear com o titulo de anticorpos da amostra.

3.Um resultado negativo para um sujeito individual indica auséncia de anticorpos Chicungunha
detetaveis. No entanto, um resultado de teste negativo ndo exclui a possibilidade de exposi¢do ao
Chicungunha.

4.Pode ocorrer um resultado negativo se a quantidade de anticorpos de Chicungunha presentes na
amostra estiver abaixo dos limites de dete¢do do ensaio, ou se os anticorpos detetados néo estiverem
presentes durante o estagio da doenca em que a amostra € recolhida.

5.0s resultados obtidos com este teste s6 devem ser interpretados em conjunto com outros
procedimentos de diagndstico e resultados clinicos.

[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade e Especificidade

Um total de 93 amostras de individuos suscetiveis foi testado pelo Teste Rapido Chicungunha IgG/IgMe e
pelo kit comercial Chicungunha IgM EIA (Imunoensaio enzimatico).
A comparagdo de todos os sujeitos € mostrada na tabela que se

segue.
Resultados IgM
Método EIA Resultado
Teste Rapido Resultados Positivo Negativo Total
Chicungunha IgG/igM Positivo 65 0 65
(sangue total/soro/plasma) 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%)
Precis&o: 92,5% (IC95%: *85,1% -96,9%) *Intervalos de confianca
Um total de 68 amostras de individuos suscetiveis foi testado pelo Teste Rapido Chicungunha IgG/IgM e
por um kit comercial Chicungunha IgG EIA. A comparacéo de todos os sujeitos € mostrada na tabela que
se segue.

Resultados IgG

Método EIA Resultado
Teste Rapido Resultados Positivo Negativo Total
Chicungunha IgG/igM Positivo 33 1 34
(sangue total/soro/plasma) 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%)
Precis&o: 95,6% (IC 95%: * 87,6% -99,1%) * Intervalos de confianga
Preciséo
Intra-Ensaio
A preciséo intra-ensaio foi determinada usando 10 réplicas de trés amostras: um negativo, um titulo
meédio Chicungunha IgM positivo, um titulo alto Chicungunha IgM positivo, um titulo médio Chicungunha
IgG positivo e um titulo alto Chicungunha IgG positivo. O negativo, um positivo de titulo baixo de
Chicungunha IgM, um positivo de titulo alto de Chicungunha IgM, um positivo de titulo baixo de
Chicungunha 1gG e um titulo positivo de alto titulo de Chicungunha IgG foram identificados corretamente
100% das vezes.
Entre-Ensaios
A precisdo entre-ensaios foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas cinco amostras: um
negativo, um titulo médio Chicungunha IgM positivo, um titulo alto Chicungunha IgM positivo, um titulo
médio Chicungunha IgG positivo e um titulo alto Chicungunha IgG positivo. Trés lotes diferentes do Teste
Répido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) foram testados por um periodo de 10 dias,
Chicungunha usando uma amostra negativa, uma amostra de titulo médio Chicungunha IgM positivo,
uma amostra de titulo alto Chicungunha IgM positivo, uma amostra de titulo médio Chicungunha IgG e
uma mostra positiva de alto titulo Chicungunha IgG. As amostras foram identificadas corretamente 100%
das vezes.
Reatividade cruzada
A cassete do Teste Rapido Chicungunha IgG/IgM (sangue total/soro/plasma) foi testado com amostras
positivas de HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, Sffilis, HIV, H. Pylori, MONO, CMV,
Rubéola e TOXO. Os resultados n&o mostraram reatividade cruzada.
Substéancias Interferentes
Foram adicionadas as seguintes substancias potencialmente interferentes a amostras negativas e
positivas de Chicungunha.
Acetaminofeno: 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dL
Aspirina: 20 mg / dL
Creatina: 200 mg / dL

Cafeina: 20 mg/dL

Acido gentisico: 20 mg/dL

Albumina: 2 g/ dL

Hemoglobina 1000 mg / dL

Bilirrubina: 1 g / dL Acido oxalico: 60 mg / dL

Acido Urico: 20 mg /dL Metanol: 10%

Nenhuma das substancias nas concentragdes testadas interferiu no ensaio.
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