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For professional in vitro diagnostic use only.  
【INTENDED USE】 
The Monkeypox Virus Antigen Rapid Test is a rapid chromatographic immunoassay 
intended for the qualitative detection of monkeypox virus A29L antigen in human serum, 
plasma, whole blood, rash exudate and throat swab specimens. It is intended for use as 
an aid in the diagnosis of monkeypox virus infection. Results are for the detection of 
monkeypox virus antigen. Positive results indicate the presence of monkeypox virus 
antigen.  
【SUMMARY】 
Monkeypox is considered a zoonotic disease with transmission primarily occurring from 
animals, such as rodents and primates, to humans. However, limited sustained 
human-to-human transmission has been observed with up to 6 generations of 
human-to-human transmission being previously identified. Transmission of the virus 
can occur through contact with bodily fluids, wounds on the skin or internal mucosal 
surfaces, respiratory droplets, or contaminated objects. Consumption of inadequately 
cooked meat or other products from infected animals may also pose increased risks of 
infection.1 
The incubation period for monkeypox can range from 5–21 days but usually falls within 
7–14 days. Clinical presentation of monkeypox can be similar to chickenpox, caused by 
varicella-zoster virus.2  Symptoms usually begin within 5 days of infection with fever 
and chills, headache, muscle aches, back pain, fatigue, and swollen lymph nodes 
(lymphadenopathy), the latter symptom differentiating monkeypox from smallpox and 
chickenpox. About 1–3 days, sometimes longer, after the initial onset of symptoms, a 
rash or lesions can appear, usually beginning on the face and spreading throughout the 
body, often to the extremities rather than the trunk. Notably, monkeypox lesions can 
appear on the palms of the hands and soles of the feet (75% of cases). Most individuals 
with monkeypox experience rash with 1 to >100 skin lesions, but some do not 
experience these lesions.1 
In most patients, symptoms of monkeypox are usually self-limiting and spontaneously 
resolve within 14-21 days. However, symptoms can be severe and require medical 
care.1  

【PRINCIPLE】 
The Monkeypox Virus Antigen Rapid Test is a qualitative, lateral flow immunoassay for 
the detection of monkeypox virus A29L antigen in human serum, plasma, whole blood, 
rash exudate and throat swab specimens. The membrane is pre-coated with anti-MPX 
A29L on the test line region. During testing, monkeypox virus antigen in the serum, 
plasma, whole blood, rash exudate and throat swab specimen reacts with the particle 
coated with MPX A29L antibody. The mixture migrates upward on the membrane 
chromatographically by capillary action to react with monkeypox virus antibody on the 
membrane and generate a colored line. The presence of this colored line in the test 
region indicates a positive result, while its absence indicates a negative result. To serve 
as a procedural control, a colored line will always appear in the control line region 
indicating that proper volume of specimen has been added and membrane wicking has 
occurred. 
【REAGENTS】 
The test contains MPX A29L antibody coated particles as a detection reagent and 
anti-MPX A29L coated with cellulose nitrate membrane as a capture reagent. 
【PRECAUTIONS】 
1. This package insert must be read completely before performing the test. Failure to 

follow directions in package insert may yield inaccurate test results.  
2. For professional in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date. 
3. Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled. 
4. Do not use the test if the pouch is damaged. 
5. Handle all specimens as if they contain infectious agents. Observe established 

precautions against microbiological hazards throughout the collection, handling, 
storage and disposal of patient samples and the disposal of used kit contents. 

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

7. Wash hands thoroughly after testing.  
8. Please ensure that appropriate amounts of samples are used for testing. Too much 

or too little may lead to deviation of results. 
9. The used test should be discarded according to local regulations. 
10. Humidity and temperature can adversely affect results. 
11. Where use of a centrifuge is required for a procedure, safety cups or sealed rotors 

should be used. 
【STORAGE AND STABILITY】 
 Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated (2-30°C).  
 The test is stable until the expiration date printed on the sealed pouch.  
 The test must remain in the sealed pouch until use.  
 DO NOT FREEZE.  
 Do not use beyond the expiration date. 

 

【SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION】 

Rash Exudate Swab or Throat Swab 
For rash exudate, wipe the rash exudate 5 laps with a sterile swab. For throat swab, 
insert swab into the posterior pharynx and tonsillar areas. Rub swab over both tonsillar 
pillarsand posterior oropharynx 5 laps and avoid touching the tongue, teeth, and gums. 
Swab specimens should be tested as soon as possible after collection.  

If swabs are not been processed immediately, it is highly recommended the swab 

sample is placed into a dry, sterile and tightly sealed plastic tube for storage. The swab 

specimen in dry and sterile condition is stable for up to 24 hours at 2-8°C. 

Whole Blood, Serum or Plasma 
Collect whole blood specimen into a collection tube (with specified anticoagulant, 
namely EDTA K2, heparin sodium, sodium citrate or potassium oxalate) according to 
standard venous blood sampling process.  
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 10 days. For long term storage, 
they should be kept below -20°C. Whole blood specimens should be stored at 2-8°C if 
the test is to be run within 3 days after collection. Do not freeze whole blood 
specimens. 

 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 local 
regulations covering the transportation of etiologic agents. 

 EDTA-K2, Heparin sodium, Citrate sodium and Potassium Oxalate can be used as 
the anticoagulant for collecting the specimen. 

【MATERIALS】 
Material Provided 

• Test Cassettes  • Buffer  • Package Insert 
• Sterile Swabs  • Workstation 

Materials Required but Not Provided 
• Centrifuge   • Timer   • Pipette 
• Alcohol Pad   • Lancet  • Droppers 
【DIRECTIONS FOR USE】 
Allow the test, specimen and buffer equilibrate to room temperature (15-30°C) 
prior to testing. 
1. Remove the test cassette from the foil pouch and use it as soon as possible. Best 

results will be obtained if the assay is performed within one hour. 
2. Place the test on a flat and clean surface, and run test as below for different 

specimen.  
Rash Exudate Swab or Throat Swab 

For Rash Exudate or Throat Swab specimen: 
1. Remove the cover of the tube with extraction buffer and place the tube in the 

workstation. 
2. For rash exudate, wipe the rash exudate 5 laps with a sterile swab. For throat swab, 

insert swab into the posterior pharynx and tonsillar areas. Rub swab over both 
tonsillar pillarsand posterior oropharynx 5 laps and avoid touching the tongue, teeth, 
and gums. 

3. Place the swab into the extraction tube. Rotate the swab for 10-15 seconds while 
pressing the head against the inside of the tube to release the antigen in the swab. 

4. Remove the swab while squeezing the swab head against the inside of the 
extraction tube as you remove it to expel as much liquid as possible from the swab. 
Discard the swab in accordance with your biohazard waste disposal protocol. 

5. Fit the tube tip or close the cap onto the tube, then invert the extraction tube and add 
3 drops of specimen (approximately 75 μL) into the specimen well (S) and then 
start the timer. 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Whole Blood, Serum or Plasma 
1. For Serum or Plasma specimen: 

 Use a dropper: Hold the dropper vertically, transfer 1 full drops (approximately 25 
μL) of Serum or Plasma to the Specimen well (S). Then add 1 drop of buffer 
(approximately 25 μL) to the Specimen well (S), and start the timer.  

 Use a pipette: Transfer 25 μL of Serum or Plasma to the Specimen well(S), then 
add 1 drop of buffer (approximately 25 μL) to the Specimen well (S), and start the 
timer. 
For Whole blood specimen: 

 Use a dropper: Hold the dropper vertically, transfer 2 full drops (approximately   
50 μL) of Whole blood to the Specimen well (S). Then add 2 drops of buffer 
(approximately 50 μL) to the Specimen well (S), and start the timer.  

 Use a pipette: Transfer 50 μL of Whole blood to the Specimen well(S), then add 2 
drops of buffer (approximately 50 μL) to the Specimen well (S), and start the timer. 

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

Note: It is suggested not to use the buffer beyond 6 months after opening the vial. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETATION OF RESULTS】 
POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should be in the control 
region (C) and another colored line should be in the test region (T). Positive result in the 
test region indicates monkeypox virus antigen was detected in the specimen. 
*NOTE: The intensity of the color in the test line region (T) will vary based on the 
amount of monkeypox virus antigen present in the sample. So any shade of color in the 
test region (T) should be considered positive. 
NEGATIVE: One colored line appears in the control region (C). No colored line 
appears in the test line region (T). 
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. 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 colored line appearing in the 
control region (C) is an internal 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 DIRECTIONS FOR USE and the INTERPRETATION OF RESULTS must be 

followed closely when testing for the presence of monkeypox virus antigen in the 
serum, plasma, whole blood, rash exudate and throat swab specimen from 
individual subjects. For optimal test performance, proper sample collection is critical. 
Failure to follow the procedure may give inaccurate results.  

2. The Monkeypox Virus Antigen Rapid Test is for in vitro diagnostic use only. This test 
should be used for detection of monkeypox virus antigen in serum, plasma, whole 
blood, rash exudate and throat swab specimens. Neither the quantitative value nor 
the rate of increase in the concentration of monkeypox virus antigen can be 
determined by this qualitative test.  

3. The Monkeypox Virus Antigen Rapid Test will only indicate the presence of 
monkeypox virus antigen.  

4. The hematocrit level of the whole blood can affect the test results. Hematocrit level 
needs to be between 25% and 65% for accurate results.  

5. The test will show negative results under the following conditions: The titer of the 
monkeypox virus antigen in the sample is lower than the minimum detection limit of 
the test, or the monkeypox virus antigen has not appeared at the time of sample 
collection. It is recommended to re-sample the patient a few days later and test 
again. 

6. The continued presence or absence of antigen cannot be used to determine the 
success or failure of a certain therapy.  



【PERFORMANCE CHARACTERISTICS】 
Sensitivity and Specificity 

The Monkeypox Virus Antigen Rapid Test was compared with Monkeypox Virus PCR 
kit. The results were tabulated as below: 

Method PCR Total 
Results Monkeypox 

Virus Antigen 
Rapid Test 

Results Positive Negative 
Positive 15 1 16 
Negative 1 199 200 

Total Results 16 200 216 
Relative Sensitivity: 93.75% (95%CI*: 69.77%-99.84%)  *Confidence Interval 
Relative Specificity: 99.50% (95%CI*: 97.25%-99.99%) 
Accuracy: 99.07% (95%CI*: 96.70%-99.89%) 

Limitation of Detection 
The Monkeypox Virus Antigen Rapid Test can detect out Monkeypox virus A29L 
antigen as low as 0.75 ng/mL in rash exudate swab or throat swab, as low as 0.1 ng/mL 
in whole blood/ serum/plasma. 

Precision 
Intra-Assay 

Within-run precision has been determined by using 10 replicates of four specimens: a 
negative, a low positive, a middle positive and a high positive. The negative, low 
positive, middle positive and high positive were correctly identified >99% of the time. 

Inter-Assay 
Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the same 
four specimens: a negative, a low positive, a middle positive and a high positive. Three 
different lots of the Monkeypox Virus Antigen Rapid Test have been tested over a 
3-days period using negative, low positive, middle positive and high positive specimens. 
The specimens were correctly identified >99% of the time. 

Cross-reactivity 
The Monkeypox Virus Antigen Rapid Test has been tested for HAMA, Rheumatoid 
factor (RF), anti-HAV IgG, anti-Syphilis TP, anti-HIV, anti-H. Pylori, anti-Toxoplasma 
IgG, anti-Toxoplasma IgM, anti-Rubella IgG, anti-Rubella IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV 
IgM, HBsAg, AFP, CEA, anti-Measles, anti-SARS-CoV-2 IgG positive specimens. The 
results showed no cross-reactivity.  
The following culture virus strains were indicated no cross-reactivity with Monkeypox 
Virus Antigen Rapid Test. 

No. Culture Virus Strains Concentration 

1 Cowpox Virus 1E+05TCID50/mL 

2 Ectromelia Virus 1E+05TCID50/mL 

3 Varicella-zoster Virus 1E+03TCID50/mL 

4 Herpes Simplex Virus 1E+04TCID50/mL 

5 Vaccinia Virus 1E+05TCID50/mL 

Interfering Substances 
The following compounds have been tested using the Monkeypox Virus Antigen Rapid 
Test and no interference was observed. 
Triglyceride: 100 mg/dL   Ascorbic Acid: 20 mg/dL Hemoglobin: 1000 mg/dL 
Bilirubin: 60 mg/dL  Total cholesterol: 15 mmol/L 
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    Prueba Rápida de Antígeno del  

    Virus de la Viruela del Mono      

  Instructivo de Uso  

REF IMXG-402 Español 

Únicamente para uso profesional de diagnóstico in vitro.  

【USO PREVISTO】 

La Prueba Rápida de Antígeno del Virus de la Viruela del Mono es un inmunoensayo 

cromatográfico rápido destinado a la detección cualitativa del antígeno A29L del virus 

de la viruela del mono en muestras de sangre total, suero, plasma, exudado de 

erupción cutánea y frotis de garganta humanos. Está destinado a ser utilizado como 

ayuda en el diagnóstico de la infección por el virus de la viruela del mono. Los 

resultados son para la detección del antígeno del virus de la viruela del mono. Los 

resultados positivos indican la presencia del antígeno del virus de la viruela del mono. 

【RESUMEN】 

La viruela del mono se considera una enfermedad zoonótica cuya transmisión se 

produce principalmente de animales, como roedores y primates, a los humanos. Sin 

embargo, se ha observado una transmisión sostenida limitada de persona a persona; 

previamente se han identificado hasta 6 generaciones de transmisión de persona a 

persona. La transmisión del virus puede ocurrir a través del contacto con fluidos 

corporales, heridas en la piel o superficies mucosas internas, gotitas respiratorias u 

objetos contaminados. El consumo de carne u otros productos de animales infectados 

mal cocidos también puede plantear mayores riesgos de infección. 1 

El período de incubación de la viruela del mono puede oscilar entre 5 y 21 días, pero 

normalmente oscila entre 7 y 14 días. La presentación clínica de la viruela del mono 

puede ser similar a la varicela, causada por el virus varicela-zoster. 2 Los síntomas 

generalmente comienzan dentro de los 5 días posteriores a la infección con fiebre y 

escalofríos, dolor de cabeza, dolores musculares, dolor de espalda, fatiga e 

inflamación de los ganglios linfáticos (linfadenopatía); este último síntoma diferencia la 

viruela del mono de la viruela y la varicela. Aproximadamente entre 1 y 3 días, a veces 

más, después de la aparición inicial de los síntomas, puede aparecer una erupción o 

lesiones, que generalmente comienzan en la cara y se extienden por todo el cuerpo, a 

menudo hasta las extremidades en lugar del tronco. Cabe destacar que las lesiones de 

viruela simica pueden aparecer en las palmas de las manos y en las plantas de los pies 

(75% de los casos). La mayoría de las personas con viruela del mono experimentan 

erupción con entre 1 y más de 100 lesiones cutáneas, pero algunas no presentan estas 

lesiones. 1 

En la mayoría de los pacientes, los síntomas de la viruela del mono suelen ser 

autolimitados y se resuelven espontáneamente en un plazo de 14 a 21 días. Sin 

embargo, los síntomas pueden ser graves y requerir atención médica.1  

【PRINCIPIO】 

La Prueba Rápida de Antígeno del Virus de la Viruela del Mono es un inmunoensayo 

cualitativo de flujo lateral para la detección del antígeno A29L del virus de la viruela del 

simio en muestras de sangre total, suero, plasma, exudado de erupción cutánea y frotis 

de garganta humanos. La membrana está prerrecubierta con anti-MPX A29L en la 

región de la línea de prueba. Durante las pruebas, el antígeno del virus de la viruela del 

mono en el suero, el plasma, la sangre total, el exudado de la erupción y la muestra de 

hisopo de garganta reacciona con la partícula recubierta con el anticuerpo MPX A29L. 

La mezcla migra cromatográficamente hacia arriba en la membrana por acción capilar 

para reaccionar con el anticuerpo del virus de la viruela del mono en la membrana y 

generar una línea de color. La presencia de esta línea de color en la región de la 

prueba indica un resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado 

negativo. Para servir como control del procedimiento, siempre aparecerá una línea de 

color en la región de la línea de control que indica que se ha agregado el volumen 

adecuado de muestra y que se ha producido la absorción de la membrana. 

【REACTIVOS】 

La prueba contiene partículas recubiertas de anticuerpo MPX A29L como reactivo de 

detección y anti-MPX A29L recubiertas con una membrana de nitrato de celulosa como 

reactivo de captura. 

【PRECAUCIONES】 

1. Este instructivo de uso debe leerse completamente antes de realizar la prueba. No 

seguir las instrucciones del instructivo de uso puede producir resultados de prueba 

inexactos. 

2.Únicamente para uso profesional de diagnóstico in vitro. No utilizar después de la 

fecha de expira. 

3. No comer, beber ni fumar en el área donde se manipulan las muestras o kits. 

4. No utilice la prueba si el sobre está dañada. 

5. Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las 

precauciones establecidas contra riesgos microbiológicos durante la recolección, 

manipulación, almacenamiento y eliminación de muestras de pacientes y la 

eliminación del contenido del kit usado. 

6. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y protección 

para los ojos cuando se analicen las muestras. 

7. Lávese bien las manos después de la prueba. 

8. Asegúrese de añadir una cantidad suficiente de la muestra extraída al pocillo de la 

muestra del casete. Si se agrega un espécimen que se extrajo de forma inadecuada, 

se podría arrojar un resultado inválido. 

9. La prueba usada debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales. 

10. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados. 

11. Cuando se requiera el uso de una centrífuga para un procedimiento, se deben usar 

copas de seguridad o rotores sellados. 

【ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD】 

Conservar tal como se presenta en la bolsa sellada, a temperatura ambiente o 

refrigerada (2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la 

bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO 

CONGELAR. No utilizar después de la fecha de caducidad 

【RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS】 

Hisopo de exudado de erupción o hisopo de garganta 

Para el exudado sarpullido, limpie el exudado sarpullido 5 veces con un hisopo 

esterilizado. Para un hisopo de garganta, inserte el hisopo en la parte posterior de la 

faringe y las áreas de las amígdalas. Frote el hisopo sobre ambas amígdalas y la 

orofaringe posterior durante 5 veces y evite tocar la lengua, los dientes y las encías. 

Las muestras de hisopo deben analizarse lo antes posible tras su recogida. 

Si los hisopos no se procesan inmediatamente, se recomienda colocar la muestra del 

hisopo se coloque en un tubo de plástico seco, estéril y herméticamente cerrado para 

su almacenamiento. La muestra de hisopo en condiciones secas y estériles es estable 

hasta por 24 horas a 2-8°C. 

Sangre total, suero o plasma 

Recoja la muestra de sangre total en un tubo de recolección (con el anticoagulante 

especificado, a saber, EDTA K2, heparina sódica, citrato de sodio u oxalato de potasio) 

de acuerdo con el proceso estándar de muestreo de sangre venosa. 

Separar el suero o plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemólisis. Sólo 

se pueden utilizar muestras claras y no hemolizadas. 

 Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se hayan recolectado 

las muestras. No deje las muestras a temperatura ambiente por períodos 

prolongados. Las muestras de suero y plasma se pueden almacenar a 2-8°C hasta 

por 10 días. Para un almacenamiento prolongado, deben mantenerse por debajo de 

-20°C. Las muestras de sangre total deben almacenarse a una temperatura de entre 

2 y 8 °C si la prueba se va a realizar dentro de los 3 días posteriores a su recolección. 

No congele muestras de sangre total. 

 Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar la prueba. Las muestras 

congeladas deben descongelarse completamente y mezclarse bien antes de realizar 

la prueba. Las muestras no deben congelarse ni descongelarse repetidamente. 

 Si se van a enviar muestras, se deben empaquetar de acuerdo con las regulaciones 

locales que cubren el transporte de agentes etiológicos. 

 Se pueden utilizar EDTA-K2, heparina sódica, citrato de sodio y oxalato de potasio 

como anticoagulantes para recolectar la muestra. 

【MATERIALES】 

Materiales suministrados 

• Casetes de prueba   • Buffer   • Instructivo de uso 

• Hisopos estériles   • Estación de trabajo 

Materiales requeridos pero no suministrados 

• Centrífuga          • Cronómetro  • Pipeta 

• Gasa con alcohol         • Lanceta         • Cuentagotas 

【INSTRUCCIONES DE USO】 

Deje que la prueba, la muestra y el buffer se equilibren a temperatura ambiente 

(15-30 °C) antes de realizar la prueba. 

1. Retire el casete de prueba de la bolsa de aluminio y utilícelo lo antes posible. Se 

obtendrán mejores resultados si el ensayo se realiza dentro de una hora. 

2. Coloque la prueba sobre una superficie plana y limpia y realice la prueba como se 

muestra a continuación para diferentes muestras.  

Hisopo de exudado de erupción o hisopo de garganta 

Para muestra de exudado de erupción o muestra de hisopo de garganta: 

1. Retire la tapa del tubo con buffer de extracción y coloque el tubo en la estación de 

trabajo. 

2. Para el exudado de erupción, limpie el exudado de erupción 5 veces con un hisopo 

estéril y coloque el hisopo en el tubo de extracción. Para un hisopo de garganta, 

inserte el hisopo en la parte posterior de la faringe y las amigdalas. Frote el hisopo 

sobre ambas amígdalas y la orofaringe posterior durante 5 veces y evite tocar la 

lengua, los dientes y las encías. 

3. Coloque el hisopo en el tubo de extracción. Gire el hisopo durante 10 a 15 

segundos mientras presiona la cabeza contra el interior del tubo para liberar el 

antígeno en el hisopo. 

4. Retire el hisopo apretando la cabeza del hisopo contra el interior del tubo de 

extracción para expulsar la mayor cantidad posible de líquido del hisopo. Deseche el 

hisopo de acuerdo con el protocolo de eliminación de residuos biológicos peligrosos. 

5. Coloque la punta del tubo o cierre la tapa en el tubo, luego invierta el tubo de 

extracción y agregue 3 gotas de muestra (aproximadamente 75 μL) en el pocillo de 

la muestra (S) y luego inicie el cronómetro. 

6. Espera la línea de color (s) para comparecer. Lea los resultados a los 15 minutos. 

No interpretar el resultado después de 20 minutos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sangre Total, Suero o Plasma 

1. Para muestra de suero o plasma : 

• Utilice un gotero: sostenga el gotero verticalmente y transfiera 1 gota completa 

(aproximadamente 25 μL) de suero o plasma al pocillo de la muestra (S). Luego 

agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 25 μL) al pocillo de la muestra (S) e 

inicie el cronómetro. 

• Utilice una pipeta: transfiera 25 μL de suero o plasma al pocillo de la muestra (S). 

luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 25 μL) al pocillo de la muestra 

(S) e inicie el cronómetro. 

Para muestra de sangre total: 

• Utilice un cuentagotas: sostenga el cuentagotas verticalmente y transfiera 2 gotas 

completas (aproximadamente 50 μL) de sangre total al pocillo de la muestra (S). 

Luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 50 μL) al pocillo de muestra 

(S) e inicie el cronómetro. 

• Utilice una pipeta: transfiera 50 µL de sangre total al pocillo de la muestra (S), 

luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 50 µL) al pocillo de la muestra 

(S) e inicie el cronómetro. 

2. Espere a que aparezcan las líneas de colores. Lea los resultados a los 15 minutos. 

No interpretar el resultado después de 20 minutos. 

Nota: Se recomienda no utilizar el buffer más de 6 meses después de abrir el vial. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

【INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS】 

POSITIVO:*Aparecen dos líneas de color. Siempre debe aparecer una línea de color 

en la región de la línea de control (C) y otra línea de color en la región de la línea de 

prueba (T). 

Un resultado positivo en la región de prueba indica que se detectó antígeno del virus 



de la viruela del mono en la muestra. 

*NOTA: La intensidad del color en la región de la línea de prueba (T) variará según la 

cantidad de antígeno del virus de la viruela del mono presente en la muestra. Por lo 

tanto, cualquier tono de color en la región de prueba (T) debe considerarse positivo. 

NEGATIVO: Aparece una línea de color en la región de control (C). No aparece 

ninguna línea de color en la región de la línea de prueba (T). 

NO VÁLIDO: No aparece la línea de control. Un volumen de muestra insuficiente o 

técnicas de procedimiento incorrectas son las razones más probables del fallo de la 

línea de control. Revise el procedimiento y repita la prueba con una nueva prueba. Si el 

problema persiste, deje de utilizar el kit de prueba inmediatamente y póngase en 

contacto con su distribuidor local. 

【CONTROL DE CALIDAD】 

En la prueba se incluye un control de procedimiento. Una línea de color que aparezca 

en la región de la línea de control (C) se considera un control de procedimiento interno. 

Confirma un volumen de muestra suficiente, una absorción adecuada de la membrana 

y una técnica de procedimiento correcta. Los estándares de control no se suministran 

con este kit; sin embargo, se recomienda probar controles positivos y negativos como 

buenas prácticas de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y verificar el 

desempeño adecuado de la prueba. 

【LIMITACIONES】 

1. Las INSTRUCCIONES DE USO y la INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS deben 

seguirse al pie de la letra cuando se analice la presencia del antígeno del virus de la 

viruela del mono en sangre total, suero, plasma, exudado de erupción cutánea y 

muestras de exudado faríngeo de sujetos individuales. Para un rendimiento óptimo 

de la prueba, es fundamental la recogida adecuada de las muestras. Si no se sigue 

el procedimiento, los resultados pueden ser inexactos. 

2. La prueba rápida del antígeno del virus de la viruela del mono es para uso 

diagnóstico in vitro únicamente. Esta prueba debe usarse para la detección del 

antígeno del virus de la viruela del mono en muestras de suero, plasma, sangre total, 

exudado de erupción y muestras de hisopos de garganta. Esta prueba cualitativa no 

permite determinar ni el valor cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentración 

del antígeno del virus de la viruela del mono. 

3. La prueba rápida del antígeno del virus de la viruela del mono sólo indicará la 

presencia del antígeno del virus de la viruela del mono. 

4. El nivel de hematocrito de la sangre total puede afectar los resultados de la prueba. 

Asimismo, el nivel de hematocrito debe estar entre el 25% y el 65% para obtener 

resultados precisos. 

5. La prueba mostrará resultados negativos bajo las siguientes condiciones: El título 

del antígeno del virus de la viruela del mono en la muestra es inferior al límite mínimo 

de detección de la prueba, o el antígeno del virus de la viruela del mono no ha 

aparecido en el momento de la recolección de la muestra. Se recomienda volver a 

tomar la muestra del paciente unos días después y realizar la prueba nuevamente. 

6. La presencia o ausencia continua de antígeno no se puede utilizar para determinar 

el éxito o el fracaso de una determinada terapia. 

【CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO】 

Sensibilidad y especificidad 

La prueba rápida del antígeno del virus de la viruela de los monos se comparó con el 

kit de PCR del virus de la viruela de los monos. Los resultados se tabularon de la 

siguiente manera: 

Método PCR Resultados 

totales Prueba Rápida de 

Antígeno del Virus de la 

Viruela del Mono 

Resultados Positivo Negativo 

Positivo 15 1 16 

Negativo 1 199 200 

Resultados totales 16 200 216 

Sensibilidad relativa: 93,75% (IC95%*: 69,77%-99,84%)     *Intervalo de confianza 

Especificidad relativa: 99,50 % (IC95 %*: 9,7,25 % -99,99 %) 

Precisión: 99,07% (IC95%*: 96,70 % -99,89 %) 

Limitación de detección 

La prueba rápida de antígeno del virus de la viruela del mono puede detectar el 

antígeno A29L del virus de la viruela del mono en concentraciones tan bajas como 0,75 

ng/mL en un hisopo de exudado de erupción o un hisopo de garganta, y en 

concentraciones tan bajas como 0,1 ng/mL en sangre completa/suero/plasma. 

Precisión 

Intra ensayo 

La precisión dentro del mismo lote fue determinada usando 10 réplicas de cuatro 

muestras: una negativa, una positiva baja, una positiva media y una positiva alta. Los 

negativos, los positivos bajos, los positivos medios y los positivos altos se identificaron 

correctamente >99% de las veces. 

Inter ensayo 

La precisión entre lotes diferentes fue determinada usando 10 ensayos independientes 

en las mismas cuatro muestras: una negativa, una positiva baja, una positiva media y 

una positiva alta. Se han probado tres lotes diferentes de la Prueba Rápida de 

Antígeno del Virus de la Viruela del Mono durante un período de 3 días utilizando 

muestras negativas, positivas bajas, positivas medias y positivas altas. Las muestras 

se identificaron correctamente >99% de las veces. 

Reactividad cruzada 

La prueba rápida del antígeno del virus de la viruela del mono ha sido analizada para 

HAMA, factor reumatoide (RF), IgG anti-VHA, TP anti-sífilis, anti-VIH, anti-H. Pylori, 

IgG anti-Toxoplasma, IgM anti-Toxoplasma, anti- Muestras positivas para IgG 

anti-rubéola, IgM anti-rubéola, IgG anti-CMV, IgM anti-CMV, HBsAg, AFP, CEA, 

antisarampión, IgG anti-SARS-CoV-2. Los resultados no mostraron reactividad 

cruzada. 

Se indicó que las siguientes cepas de virus de cultivo no tenían reactividad cruzada 

con la prueba rápida del antígeno del virus de la viruela del mono. 

No. Cultivo de cepas de virus Concentración 

1 Virus de la viruela bovina 1E+05TCID50 /mL 

2 Virus de la ectromelia 1E+05TCID50 /mL 

3 Virus de la varicela zoster 1E+03TCID50 /mL 

4 Virus del herpes simple 1E+04TCID50 /mL 

5 Virus vaccinia 1E+05TCID50 /mL 

Sustancias que interfieren 

Los siguientes compuestos se probaron utilizando la Prueba Rápida de Antígeno del 

Virus de la Viruela del Mono y no se observó ninguna interferencia. 

Triglicéridos: 100 mg/dL  Ácido ascórbico: 20 mg/dL  Hemoglobina: 1000 mg/dL 

Bilirrubina: 60 mg/dL   Total colesterol: 15 mmol/L 
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Test rapide d'antigène du virus Monkeypox 

    Notice d'emballage 

REF IMXG-402 Français 

Pour usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement.  
【UTILISATION PRÉVUE】 
Le test rapide d'antigène du virus Monkeypox est un test immunologique 
chromatographique rapide destiné à la détection qualitative de l'antigène A29L du virus 
Monkeypox dans le sérum, le plasma, le sang total, l'exsudat d'éruption cutanée et les 
échantillons de prélèvement de gorge humains. Il est destiné à être utilisé comme aide 
au diagnostic de l’infection par le virus de la variole du singe. Les résultats concernent 
la détection de l’antigène du virus Monkeypox. Des résultats positifs indiquent la 
présence de l'antigène du virus du singe. 
【RÉSUMÉ】 
La variole du singe est considérée comme une maladie zoonotique dont la transmission 
se produit principalement des animaux, tels que les rongeurs et les primates, aux 
humains. Cependant, une transmission interhumaine soutenue et limitée a été 
observée, avec jusqu'à 6 générations de transmission interhumaine ayant déjà été 
identifiées. La transmission du virus peut se produire par contact avec des fluides 
corporels, des plaies sur la peau ou sur les surfaces des muqueuses internes, des 
gouttelettes respiratoires ou des objets contaminés. La consommation de viande mal 
cuite ou d’autres produits provenant d’animaux infectés peut également présenter des 
risques accrus d’infection. 1 
La période d'incubation de la variole du singe peut varier de 5 à 21 jours, mais se situe 
généralement entre 7 et 14 jours. La présentation clinique de la varicelle du singe peut 
être similaire à celle de la varicelle, causée par le virus varicelle-zona. 2 Les symptômes 
commencent généralement dans les 5 jours suivant l'infection par de la fièvre et des 
frissons, des maux de tête, des douleurs musculaires, des maux de dos, de la fatigue et 
un gonflement des ganglions lymphatiques (lymphadénopathie), ce dernier symptôme 
différenciant la variole du singe de la variole et de la varicelle. Environ 1 à 3 jours, 
parfois plus, après l'apparition initiale des symptômes, une éruption cutanée ou des 
lésions peuvent apparaître, commençant généralement sur le visage et s'étendant à 
tout le corps, souvent aux extrémités plutôt qu'au tronc. Des lésions de variole du singe 
peuvent notamment apparaître sur la paume des mains et la plante des pieds (75 % 
des cas). La plupart des personnes atteintes de variole du singe présentent une 
éruption cutanée accompagnée de 1 à plus de 100 lésions cutanées, mais certaines ne 
présentent pas ces lésions. 1 
Chez la plupart des patients, les symptômes de la variole du singe sont généralement 
spontanément résolutifs et disparaissent spontanément en 14 à 21 jours. Cependant, 
les symptômes peuvent être graves et nécessiter des soins médicaux. 1  

【PRINCIPE】 
Le test rapide d'antigène du virus Monkeypox est un test immunologique qualitatif à flux 
latéral pour la détection de l'antigène A29L du virus Monkeypox dans le sérum, le 
plasma, le sang total, les exsudats d'éruption cutanée et les échantillons de 
prélèvement de gorge humains . La membrane est pré-enduite d'anti-MPX A29L sur la 
région de la ligne de test. Pendant les tests, l'antigène du virus de la variole du singe 
présent dans le sérum, le plasma, le sang total, l'exsudat d'éruption cutanée et 
l'échantillon prélevé sur un écouvillon de gorge réagit avec la particule recouverte 
d'anticorps MPX A29L. Le mélange migre vers le haut sur la membrane par 
chromatographie par action capillaire pour réagir avec les anticorps du virus 
Monkeypox sur la membrane et générer une ligne colorée. La présence de cette ligne 
colorée dans la zone de test indique un résultat positif, tandis que son absence indique 
un résultat négatif. Pour servir de contrôle procédural, une ligne colorée apparaîtra 
toujours dans la région de la ligne de contrôle, indiquant que le volume approprié 
d'échantillon a été ajouté et que l'effet de mèche membranaire s'est produit. 
【RÉACTIFS】 
Le test contient des particules recouvertes d'anticorps MPX A29L comme réactif de 
détection et de l'anti-MPX A29L recouvertes d'une membrane en nitrate de cellulose 
comme réactif de capture. 
【PRÉCAUTIONS】 
1. Cette notice doit être lue dans son intégralité avant d'effectuer le test. Le 

non-respect des instructions contenues dans la notice peut donner des résultats 
de test inexacts. 

2. Pour usage professionnel de diagnostic in vitro uniquement. Ne pas utiliser après 
la date de péremption. 

3. Ne pas manger, boire ou fumer dans la zone où les échantillons ou les kits sont 
manipulés. 

4. N'utilisez pas le test si la pochette est endommagée. 
5. Manipulez tous les échantillons comme s’ils contenaient des agents infectieux. 

Observer les précautions établies contre les risques microbiologiques tout au long 
de la collecte, de la manipulation, du stockage et de l’élimination des échantillons 
de patients ainsi que de l’élimination du contenu du kit utilisé. 

6. Portez des vêtements de protection tels que des blouses de laboratoire, des gants 
jetables et des lunettes de protection lorsque les échantillons sont analysés. 

7. Lavez-vous soigneusement les mains après le test. 
8. Veuillez vous assurer que des quantités appropriées d’échantillons sont utilisées 

pour les tests. Trop ou pas assez peut entraîner une déviation des résultats. 
9. Le test utilisé doit être jeté conformément aux réglementations locales. 
10. L'humidité et la température peuvent nuire aux résultats. 
11. Lorsque l’utilisation d’une centrifugeuse est requise pour une procédure, des 

coupelles de sécurité ou des rotors scellés doivent être utilisés. 
【STOCKAGE ET STABILITÉ】 
 Conserver tel qu'emballé dans le sachet scellé à température ambiante ou au 

réfrigérateur (2-30°C). 
 Le test est stable jusqu'à la date de péremption imprimée sur le sachet scellé. 
 Le test doit rester dans le sachet scellé jusqu’à son utilisation. 
 NE PAS CONGELER. 
 Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption. 
【COLLECTE ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS】 

Écouvillon d'exsudat d'éruption cutanée ou écouvillon de gorge 
Pour l'exsudat d'éruption cutanée, essuyez l'exsudat d'éruption cutanée sur 5 tours 
avec un tampon stérile . Pour un écouvillonnage de la gorge, insérez l'écouvillon dans 
les zones postérieures du pharynx et des amygdales. Frottez l'écouvillon sur les deux 
piliers amygdaliens et l'oropharynx postérieur sur 5 tours et évitez de toucher la langue, 
les dents et les gencives. 
sur écouvillon doivent être testés dès que possible après leur prélèvement. 

Si les écouvillons ne sont pas traités immédiatement, il est fortement recommandé de 

placer l’échantillon sur écouvillon dans un tube en plastique sec, stérile et 

hermétiquement fermé pour le stockage. L'échantillon sur écouvillon sec et stérile est 

stable jusqu'à 24 heures à 2-8°C. 

Sang total , sérum ou plasma 
Recueillir un échantillon de sang total dans un tube de prélèvement (avec un 
anticoagulant spécifié, à savoir l'EDTA K2, l'héparine sodique, le citrate de sodium ou 
l'oxalate de potassium) selon le processus standard de prélèvement de sang veineux. 
Séparez le sérum ou le plasma du sang dès que possible pour éviter l'hémolyse. Seuls 
des échantillons clairs et non hémolysés peuvent être utilisés. 
 Les tests doivent être effectués immédiatement après le prélèvement des échantillons. 

Ne laissez pas 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 10 jours maximum. Pour un stockage à long terme, ils doivent être 
conservés en dessous de -20°C. Les échantillons de sang total doivent être 
conservés entre 2 et 8 °C si le test doit être effectué dans les 3 jours suivant le 
prélèvement. Ne congelez pas les échantillons de sang total. 

 Amener les échantillons à température ambiante avant de les tester. Les échantillons 
congelés doivent être complètement décongelés et bien mélangés avant les tests. 
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 régissant le transport des agents étiologiques. 

 L'EDTA-K2, l'héparine sodique, le citrate sodique et l'oxalate de potassium peuvent 
être utilisés comme anticoagulant pour le prélèvement de l'échantillon. 

【MATÉRIAUX】 
Matériel fourni 

• Cassettes de test   • Tampon   • Notice d'emballage 
• Écouvillons stériles   • Poste de travail 

Matériel requis mais non fourni 
• Centrifugeuse   • Minuterie   • Pipette 
• Tampon d'alcool  • Lancette   • Compte -gouttes 
【MODE D'EMPLOI】 
Laisser le test, l'échantillon et le tampon s'équilibrer à température ambiante 
(15-30°C) avant le test. 
1. Retirez la cassette de test du sachet en aluminium et utilisez-la dès que possible. 

Les meilleurs résultats seront obtenus si le test est effectué dans un délai d’une 
heure. 

2. Placez le test sur une surface plane et propre et effectuez le test comme ci-dessous 
pour différents échantillons.  

Écouvillon d'exsudat d'éruption cutanée ou écouvillon de gorge 
Pour un échantillon d’exsudat d’éruption cutanée ou d’écouvillonnage de la gorge : 
1. Retirez le couvercle du tube avec le tampon d'extraction et placez le tube dans le 

poste de travail . 
2. Pour l'exsudat d'éruption cutanée, essuyez l'exsudat d'éruption cutanée sur 5 tours 

avec un tampon stérile. Pour un écouvillonnage de la gorge, insérez l'écouvillon 
dans les zones postérieures du pharynx et des amygdales. Frottez l'écouvillon sur 
les deux piliers amygdaliens et l'oropharynx postérieur sur 5 tours et évitez de 
toucher la langue, les dents et les gencives. 

3. Placez l'écouvillon dans le tube d'extraction . Faites tourner l’écouvillon pendant 10 
à 15 secondes tout en appuyant la tête contre l’intérieur du tube pour libérer 
l’antigène présent dans l’écouvillon. 

4. Retirez l'écouvillon tout en pressant la tête de l'écouvillon contre l'intérieur du tube 
d'extraction pendant que vous le retirez pour expulser autant de liquide que 
possible de l'écouvillon. Jetez l’écouvillon conformément à votre protocole 
d’élimination des déchets biologiques dangereux. 

5. Ajustez l'embout du tube ou fermez le capuchon sur le tube, puis retournez le tube 
d'extraction et ajoutez 3 gouttes d'échantillon (environ 75 μL) dans le puits à 

spécimen (S) puis démarrez le chronomètre. 
6. Attendez la ligne colorée (s) à apparaître. Lire les résultats après 15 minutes . 

N'interprétez pas le résultat après 20 minutes. 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Sang total, sérum ou plasma 
1. Pour les échantillons de sérum ou de plasma : 

 Utilisez un compte-gouttes : Tenez le compte-gouttes verticalement, transférez 1 
goutte complète (environ 25 μL) de sérum ou de plasma dans le puits 
d'échantillon (S) . Ajoutez ensuite 1 goutte de tampon (environ 25 μL) dans le puits 
à échantillons (S) et démarrez le minuteur. 

 Utilisez une pipette : transférez 25 μL de sérum ou de plasma dans le puits à 
échantillon (S ), puis ajoutez 1 goutte de tampon (environ 25 μL) dans le puits à 
échantillon (S) et démarrez le chronomètre. 
Pour un échantillon de sang total : 

 Utilisez un compte-gouttes : Tenez le compte-gouttes verticalement, transférez 2 
gouttes complètes (environ 50 μL) de sang total dans le puits à spécimen (S). 
Ajoutez ensuite 2 gouttes de tampon (environ 50 μL) dans le puits à échantillons 
(S) et démarrez le minuteur. 

 Utilisez une pipette : transférez 50 μL de sang total dans le puits à échantillon (S), 
puis ajoutez 2 gouttes de tampon (environ 50 μL) dans le puits à échantillon (S) et 
démarrez le chronomètre. 

2. Attendez que la ou les lignes colorées apparaissent. Lire les résultats après 15 
minutes. Ne pas interpréter le résultat après 20 minutes. 

Remarque: Il est suggéré de ne pas utiliser le tampon au-delà de 6 mois après 

ouverture du flacon. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS】 
Positif :* Deux lignes colorées apparaissent . Une ligne colorée doit se trouver dans 
la région de contrôle (C) et une autre ligne colorée doit se trouver dans la région de test 
(T). Un résultat positif dans la région de test indique que l'antigène du virus de la variole 
du singe a été détecté dans l'échantillon. 
*NOTE : L'intensité de la couleur dans la région de la ligne de test (T) varie en fonction 
de la quantité d'antigène du virus Monkeypox présente dans l'échantillon. Ainsi, toute 
nuance de couleur dans la région test (T) doit être considérée comme positive. 
Négatif : Une ligne colorée apparaît dans la région de contrôle (C). Aucune ligne 
colorée n'apparaît dans la région de la ligne de test (T). 
Invalide : la ligne de contrôle ne s'affiche pas. Un volume d’échantillon insuffisant ou 
des techniques procédurales incorrectes sont les raisons les plus probables de l’échec 
de la ligne de contrôle. Revoyez la procédure et répétez le test avec un nouveau test. 
Si le problème persiste, arrêtez immédiatement d'utiliser le kit de test et contactez votre 



distributeur local. 
【CONTRÔLE QUALITÉ】 
Les contrôles procéduraux internes sont inclus dans le test. Une ligne colorée 
apparaissant dans la région de contrôle (C) est un contrôle procédural interne. Il 
confirme un volume d’échantillon suffisant et une technique procédurale correcte. Les 
étalons de contrôle ne sont pas fournis avec ce kit ; cependant, il est recommandé que 
les contrôles positifs et négatifs soient testés en tant que bonne pratique de laboratoire 
pour confirmer la procédure de test et vérifier la bonne performance du test. 
【LIMITES】 
1. Le MODE D'EMPLOI et l'INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS doivent être suivis 

de près lors de la recherche de la présence de l'antigène du virus de la variole du 
singe dans le sérum, le plasma, le sang total, l'exsudat d'éruption cutanée et les 
échantillons prélevés dans la gorge de sujets individuels. Pour des performances 
de test optimales, un prélèvement d’échantillons approprié est essentiel. Le 
non-respect de la procédure peut donner des résultats inexacts. 

2. Le test rapide d’antigène du virus Monkeypox est destiné uniquement à un usage 
diagnostique in vitro . Ce test doit être utilisé pour la détection de l’antigène du 
virus de la variole du singe dans des échantillons de sérum, de plasma, de sang 
total, d’exsudats d’éruption cutanée et de prélèvements de gorge. Ni la valeur 
quantitative ni le taux d'augmentation de la concentration de l'antigène du virus de 
la variole du singe ne peuvent être déterminés par ce test qualitatif. 

3. Le test rapide d'antigène du virus Monkeypox indiquera uniquement la présence 
de l'antigène du virus Monkeypox . 

4. Le niveau d'hématocrite du sang total peut affecter les résultats du test. Le niveau 
d'hématocrite doit être compris entre 25 % et 65 % pour des résultats précis. 

5. Le test donnera des résultats négatifs dans les conditions suivantes : Le titre de l' 
antigène du virus de la variole du singe dans l'échantillon est inférieur à la limite 
minimale de détection du test, ou l' antigène du virus de la variole du singe n'est 
pas apparu au moment du prélèvement de l'échantillon. Il est recommandé de 
rééchantillonner le patient quelques jours plus tard et de refaire le test. 

6. La présence ou l’absence continue d’un antigène ne peut pas être utilisée pour 
déterminer le succès ou l’échec d’un traitement donné. 

【CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCE】 
Sensibilité et spécificité 

Le test rapide d'antigène du virus Monkeypox a été comparé au kit Monkeypox Virus 
PCR. Les résultats ont été tabulés comme ci-dessous : 

Méthode RAP Résultats 
totaux Test rapide 

d'antigène du 
virus Monkeypox 

Résultats Positif Négatif 
Positif 15 1 16 
Négatif 1 199 200 

Résultats totaux 16 200 216 
Sensibilité relative: 93,75 % (IC 95 %* : 69,77 %-99,84 %)    *Intervalle de confiance 
Spécificité relative: 99,50 % (IC 95 %* : 97,25 % -99,99 %) 
Précision: 99,07 % (IC 95 %* : 96,70 %-99,89 %) 

Limitation de la détection 
Le test rapide d'antigène du virus Monkeypox peut détecter l'antigène A29L du virus 
Monkeypox à une concentration aussi faible que 0,75 ng/mL dans un écouvillon 
d'exsudat d'éruption cutanée ou un écouvillon de gorge, et à une concentration aussi 
faible que 0,1 ng/mL dans le sang total/sérum/plasma. 

Précision 
Intra-essai 

La précision intra-série a été déterminée en utilisant 10 répétitions de quatre 
échantillons : un négatif, un faible positif, un moyen positif et un hautement positif. Les 
valeurs négatives, faiblement positives, moyennement positives et hautement positives 
ont été correctement identifiées dans plus de 99 % des cas. 

Inter-essai 
La précision entre les analyses a été déterminée par 10 tests indépendants sur les 
quatre mêmes échantillons : un négatif, un faible positif, un moyen positif et un 
hautement positif. Trois lots différents du test rapide d'antigène du virus Monkeypox ont 
été testés sur une période de 3 jours en utilisant des échantillons négatifs, faiblement 
positifs, moyennement positifs et hautement positifs. Les spécimens ont été 
correctement identifiés dans plus de 99 % des cas. 

Réactivité croisée 
Le test rapide d'antigène du virus Monkeypox a été testé pour HAMA, facteur 
rhumatoïde (RF), anti-HAV IgG, anti-Syphilis TP, anti-VIH, anti-H.Pylori, 
anti-Toxoplasma IgG, anti-Toxoplasma IgM, anti- IgG rubéole, IgM anti-rubéole, IgG 
anti-CMV, IgM anti-CMV, AgHBs, AFP, CEA, anti-rougeole, IgG anti-SARS-CoV-2 
échantillons positifs. Les résultats n’ont montré aucune réactivité croisée. 
Les souches virales de culture suivantes n'ont montré aucune réactivité croisée avec le 
test rapide d'antigène du virus Monkeypox. 

Non. Culture Souches de virus Concentration 

1 Virus de la variole vache 1E+05TCID50 /mL 

2 Virus de l'Ectromélie 1E+05TCID50 /mL 

3 Virus varicelle-zona 1E+03TCID50 /mL 

4 Virus herpes simplex 1E+04TCID50 /mL 

5 Virus de la vaccinie 1E+05TCID50 /mL 

Substances interférentes 
Les composés suivants ont été testés à l’aide du test rapide d’antigène du virus 
Monkeypox et aucune interférence n’a été observée. 
 
Triglycéride: 100 mg/dL    Acide ascorbique: 20 mg/dL   Hémoglobine: 1000 mg/dL 
Bilirubine: 60 mg/dL       Totale cholestérol: 15 mmol/L 
【BIBLIOGRAPHIE】 
1. World Health Organization (WHO). Monkeypox Fact Sheet. Geneva: WHO; 2019. 

Accessed 18 May 2022. 
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       Teste rápido de antígeno do 

  vírus Monkeypox 

 Bula 
REF IMXG-402 Português 

Apenas para uso profissional em diagnóstico in vitro.  
【USO PRETENDIDO】 
O Teste rápido de antígeno do vírus Monkeypox é um imunoensaio cromatográfico 
rápido destinado à detecção qualitativa do antígeno A29L do vírus da varíola dos 
macacos em amostras de soro humano, plasma, sangue total, exsudato de erupção 
cutânea e esfregaços de garganta. Destina-se a ser utilizado como auxiliar no 
diagnóstico da infecção pelo vírus da varíola dos macacos. Os resultados são para a 
detecção do antígeno do vírus da varíola dos macacos. Os resultados positivos 
indicam a presença do antígeno do vírus da varíola dos macacos. 
【RESUMO】 
A varíola dos macacos é considerada uma doença zoonótica cuja transmissão ocorre 
principalmente de animais, como roedores e primatas, para humanos. No entanto, foi 
observada transmissão sustentada limitada entre humanos, tendo sido previamente 
identificadas até 6 gerações de transmissão entre humanos. A transmissão do vírus 
pode ocorrer através do contato com fluidos corporais, feridas na pele ou superfícies 
mucosas internas, gotículas respiratórias ou objetos contaminados. O consumo de 
carne ou outros produtos inadequadamente cozinhados provenientes de animais 
infectados também pode representar riscos aumentados de infecção.1 
O período de incubação da varíola dos macacos pode variar de 5 a 21 dias, mas 
geralmente cai entre 7 e 14 dias. A apresentação clínica da varíola dos macacos pode 
ser semelhante à da varicela, causada pelo vírus varicela-zoster. 2 Os sintomas 
geralmente começam 5 dias após a infecção com febre e calafrios, dor de cabeça, 
dores musculares, dor nas costas, fadiga e inchaço dos gânglios linfáticos 
(linfadenopatia), este último sintoma diferenciando a varíola dos macacos da varíola e 
da varicela. Cerca de 1–3 dias, às vezes mais, após o início dos sintomas, podem 
aparecer erupções cutâneas ou lesões, geralmente começando na face e 
espalhando-se por todo o corpo, geralmente para as extremidades e não para o tronco. 
Notavelmente, lesões de varíola dos macacos podem aparecer nas palmas das mãos 
e nas solas dos pés (75% dos casos). A maioria dos indivíduos com varíola dos 
macacos apresenta erupção cutânea com 1 a >100 lesões cutâneas, mas alguns não 
apresentam essas lesões.1 
Na maioria dos pacientes, os sintomas da varíola dos macacos são geralmente 
autolimitados e desaparecem espontaneamente dentro de 14 a 21 dias. No entanto, os 
sintomas podem ser graves e requerem cuidados médicos.1  

【PRINCÍPIO】 
O Teste rápido de antígeno do vírus Monkeypox é um imunoensaio qualitativo de fluxo 
lateral para a detecção do antígeno A29L do vírus da varíola dos macacos em 
amostras de soro humano, plasma, sangue total, exsudato de erupção cutânea e 
esfregaço de garganta . A membrana é pré-revestida com anti-MPX A29L na região da 
linha de teste. Durante o teste, o antígeno do vírus da varíola dos macacos no soro, 
plasma, sangue total, exsudato de erupção cutânea e amostra de esfregaço de 
garganta reage com a partícula revestida com o anticorpo MPX A29L. A mistura migra 
cromatograficamente para cima na membrana por ação capilar para reagir com o 
anticorpo do vírus da varíola dos macacos na membrana e gerar uma linha colorida. A 
presença desta linha colorida na região de teste indica resultado positivo, enquanto 
sua ausência indica resultado negativo. Para servir como controlo do procedimento, 
aparecerá sempre uma linha colorida na região da linha de controlo, indicando que foi 
adicionado o volume adequado de amostra e que ocorreu a absorção da membrana. 
【REAGENTES】 
O teste contém partículas revestidas com anticorpo MPX A29L como reagente de 
detecção e anti-MPX A29L revestido com membrana de nitrato de celulose como 
reagente de captura. 
【PRECAUÇÕES】 
1. Esta bula deve ser lida na íntegra antes da realização do teste. O não 

cumprimento das instruções do folheto informativo pode gerar resultados de teste 
imprecisos. 

2. para uso profissional em diagnóstico in vitro . Não use após a data de validade. 
3. Não coma, beba ou fume na área onde as amostras ou kits são manuseados. 
4. Não use o teste se a bolsa estiver danificada. 
5. Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infecciosos. Observe 

as precauções estabelecidas contra riscos microbiológicos durante a coleta, 
manuseio, armazenamento e descarte de amostras de pacientes e descarte do 
conteúdo usado do kit. 

6. Use roupas de proteção, como jalecos de laboratório, luvas descartáveis e 
proteção para os olhos quando as amostras forem analisadas. 

7. Lave bem as mãos após o teste. 
8. Certifique-se de que quantidades adequadas de amostras sejam usadas para 

teste. Muito ou pouco pode levar ao desvio dos resultados. 
9. O teste utilizado deve ser descartado de acordo com os regulamentos locais. 
10. A umidade e a temperatura podem afetar adversamente os resultados. 
11. Quando for necessária a utilização de uma centrífuga para um procedimento, 

deverão ser utilizados copos de segurança ou rotores selados. 
【ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE】 
 Armazenar tal como embalado na embalagem selada à temperatura ambiente ou 

refrigerado (2-30°C). 
 O teste é estável até a data de validade impressa na embalagem selada. 
 O teste deve permanecer na embalagem lacrada até o uso. 
 NÃO CONGELE. 
 Não use além da data de validade. 
【COLETA E PREPARAÇÃO DE AMOSTRAS】 

Cotonete de exsudato de erupção cutânea ou cotonete de garganta 
Para exsudato de erupção cutânea, limpe o exsudato de erupção cutânea 5 voltas com 
um cotonete estéril . Para esfregaço de garganta, insira o esfregaço na parte posterior 
da faringe e nas áreas tonsilares. Esfregue o cotonete sobre os pilares tonsilares e a 
orofaringe posterior 5 voltas e evite tocar a língua, os dentes e as gengivas. 
de swab devem ser testadas o mais rápido possível após a coleta. 

Se os esfregaços não forem processados imediatamente, é altamente recomendável 

que a amostra do esfregaço seja colocada num tubo de plástico seco, estéril e 

hermeticamente fechado para armazenamento. A amostra de esfregaço em condições 

secas e estéreis é estável até 24 horas a 2-8°C. 

Sangue total , soro ou plasma 
Colete a amostra de sangue total em um tubo de coleta (com anticoagulante específico, 
ou seja, EDTA K2, heparina sódica, citrato de sódio ou oxalato de potássio) de acordo 
com o processo padrão de amostragem de sangue venoso. 
Separe o soro ou plasma do sangue o mais rápido possível para evitar hemólise. 
Somente amostras transparentes e não hemolisadas podem ser usadas. 
 Os testes devem ser realizados imediatamente após a coleta das amostras. Não 

deixe as amostras em temperatura ambiente por períodos prolongados. As amostras 
de soro e plasma podem ser armazenadas entre 2 e 8°C por até 10 dias. Para 
armazenamento a longo prazo, devem ser mantidos abaixo de -20°C. As amostras 
de sangue total devem ser armazenadas entre 2 e 8°C se o teste for realizado dentro 
de 3 dias após a coleta. Não congele amostras de sangue total. 

 Deixe as amostras atingirem a temperatura ambiente antes do teste. As amostras 
congeladas devem ser completamente descongeladas e bem misturadas antes do 
teste. As amostras não devem ser congeladas e descongeladas repetidamente. 

 Se as amostras forem enviadas, elas deverão ser embaladas de acordo com os 
regulamentos locais que abrangem o transporte de agentes etiológicos. 

 EDTA-K2, heparina sódica, citrato de sódio e oxalato de potássio podem ser usados 
como anticoagulantes para a coleta da amostra. 

【MATERIAIS】 
Material fornecido 

• Cassetes de teste   • Tampão   • Bula 
• Cotonetes estéreis   • Estação de trabalho 

Materiais necessários , mas não fornecidos 
• Centrífuga    • Temporizador          • Pipeta 
• Anúncio de álcool • Lanceta            • Conta -gotas 
【INSTRUÇÕES DE USO】 
Deixe o teste, a amostra e o tampão atingirem a temperatura ambiente (15-30°C) 
antes do teste. 
1. Remova o cassete de teste da embalagem metálica e use-o o mais rápido possível. 

Melhores resultados serão obtidos se o ensaio for realizado dentro de uma hora. 
2. Coloque o teste em uma superfície plana e limpa e execute o teste conforme abaixo 

para diferentes amostras.  
Cotonete de exsudato de erupção cutânea ou cotonete de garganta 

Para amostra de exsudato de erupção cutânea ou esfregaço de garganta : 
1. Remova a tampa do tubo com tampão de extração e coloque o tubo na estação de 

trabalho . 
2. Para exsudato de erupção cutânea, limpe o exsudato de erupção cutânea 5 voltas 

com um cotonete estéril. Para esfregaço de garganta, insira o esfregaço na parte 
posterior da faringe e nas áreas tonsilares. Esfregue o cotonete sobre os pilares 
tonsilares e a orofaringe posterior 5 voltas e evite tocar a língua, os dentes e as 
gengivas. 

3. Coloque o cotonete no tubo de extração. Gire o swab por 10 a 15 segundos 
enquanto pressiona a cabeça contra o interior do tubo para liberar o antígeno no 
swab. 

4. Remova o cotonete enquanto aperta a cabeça do cotonete contra o interior do 
tubo de extração enquanto o remove para expelir o máximo de líquido possível do 
cotonete. Descarte o cotonete de acordo com seu protocolo de descarte de 
resíduos de risco biológico. 

5. Encaixe a ponta do tubo ou feche a tampa do tubo, depois inverta o tubo de 
extração e adicione 3 gotas de amostra (aproximadamente 75 μL) no poço da 
amostra (S) e depois inicie o cronômetro. 

6. Espere pela linha colorida (s) para aparecer. Leia os resultados em 15 minutos. 
Não interprete o resultado após 20 minutos. 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Sangue total, soro ou plasma 
1. Para amostra de soro ou plasma: 

 Use um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, transfira 1 gota 
completa (aproximadamente 25 μL) de soro ou plasma para o poço da amostra 
(S). Em seguida, adicione 1 gota de buffer (aproximadamente 25 μL) no poço da 
amostra (S) e inicie o cronômetro. 

 Use uma pipeta: transfira 25 μL de soro ou plasma para o poço da amostra (S), 
em seguida, adicione 1 gota de tampão (aproximadamente 25 μL) ao poço da 
amostra (S) e inicie o cronômetro. 
Para amostra de sangue total : 

 Use um conta-gotas: Segure o conta-gotas verticalmente, transfira 2 gotas 
completas (aproximadamente 50 μL) de sangue total para o poço da amostra (S). 
Em seguida, adicione 2 gotas de buffer (aproximadamente 50 μL) no poço da 
amostra (S) e inicie o cronômetro. 

 Use uma pipeta: transfira 50 μL de sangue total para o poço da amostra (S), em 
seguida, adicione 2 gotas de tampão (aproximadamente 50 μL) ao poço da 
amostra (S) e inicie o cronômetro. 

2. Aguarde até que a(s) linha(s) colorida(s) apareça(m). Leia os resultados em 15 
minutos . Não interpretar o resultado após 20 minutos. 

 Nota : Sugere-se não usar o tampão além de 6 meses após a abertura do frasco. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS】 
POSITIVO:* Aparecem duas linhas coloridas . Uma linha colorida deve estar na 
região controle (C) e outra linha colorida deve estar na região teste (T). O resultado 
positivo na região de teste indica que o antígeno do vírus da varíola dos macacos foi 
detectado na amostra. 
*OBSERVAÇÃO: A intensidade da cor na região da linha de teste (T) variará com base 
na quantidade de antígeno do vírus da varíola dos macacos presente na amostra. 
Portanto, qualquer tonalidade de cor na região teste (T) deve ser considerada positiva. 
NEGATIVO: Uma linha colorida aparece na região controle (C). Nenhuma linha 
colorida aparece na região da linha de teste (T). 
INVÁLIDO: A linha de controle não aparece. Volume de amostra insuficiente ou 
técnicas de procedimento incorretas são as razões mais prováveis para a falha da 
linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com um novo teste. Se o 
problema persistir, interrompa imediatamente a utilização do kit de teste e contacte o 
seu distribuidor local. 
【CONTROLE DE QUALIDADE】 
Controles processuais internos estão incluídos no teste. Uma linha colorida que 
aparece na região de controle (C) é um controle de procedimento interno. Confirma 
volume de amostra suficiente e técnica de procedimento correta. Os padrões de 
controle não são fornecidos com este kit; no entanto, recomenda-se que os controlos 
positivos e negativos sejam testados como uma boa prática laboratorial para confirmar 
o procedimento de teste e para verificar o desempenho adequado do teste. 



【LIMITAÇÕES】 
1. As INSTRUÇÕES DE USO e a INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS devem 

ser seguidas rigorosamente ao testar a presença do antígeno do vírus da varíola 
dos macacos no soro, plasma, sangue total, exsudato de erupção cutânea e 
amostra de esfregaço de garganta de indivíduos individuais. Para um 
desempenho ideal do teste, a coleta adequada de amostras é fundamental. O não 
cumprimento do procedimento pode gerar resultados imprecisos. 

2. O Teste rápido de antígeno do vírus Monkeypox é apenas para uso em 
diagnóstico in vitro . Este teste deve ser usado para detecção do antígeno do vírus 
da varíola dos macacos em amostras de soro, plasma, sangue total, exsudato de 
erupção cutânea e esfregaços de garganta. Nem o valor quantitativo nem a taxa 
de aumento na concentração do antígeno do vírus da varíola dos macacos podem 
ser determinados por este teste qualitativo. 

3. O Teste rápido de antígeno do vírus Monkeypox indicará apenas a presença do 
antígeno do vírus da varíola dos macacos . 

4. O nível de hematócrito do sangue total pode afetar os resultados do teste. O nível 
de hematócrito precisa estar entre 25% e 65% para resultados precisos. 

5. O teste apresentará resultados negativos nas seguintes condições: O título do 
antígeno do vírus da varíola dos macacos na amostra for inferior ao limite mínimo 
de detecção do teste ou o antígeno do vírus da varíola dos macacos não apareceu 
no momento da coleta da amostra. Recomenda-se reamostrar o paciente alguns 
dias depois e testar novamente. 

6. A presença ou ausência contínua de antígeno não pode ser usada para 
determinar o sucesso ou o fracasso de uma determinada terapia. 

【CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO】 
Sensibilidade e Especificidade 

O Teste rápido de antígeno do vírus Monkeypox foi comparado com o kit PCR do vírus 
Monkeypox. Os resultados foram tabulados conforme abaixo: 

Método PCR Resultados 
totais Teste rápido de 

antígeno do vírus 
Monkeypox 

Resultados Positivo Negativo 
Positivo 15 1 16 
Negativo 1 199 200 

Resultados totais 16 200 216 
Sensibilidade Relativa: 93,75% (IC95%*: 69,77%-99,84%)    *Intervalo de Confiança 
Especificidade Relativa: 99,50% (IC95%*: 97,25%-99,99%) 
Precisão: 99,07% (IC 95%*: 96,70 % -99,89%) 

Limitação de Detecção 
O teste rápido de antígeno do vírus da varíola dos macacos pode detectar o antígeno 
A29L do vírus da varíola dos macacos em níveis tão baixos quanto 0,75 ng/mL em 
swab de exsudato de erupção cutânea ou swab de garganta, e em níveis tão baixos 
quanto 0,1 ng/mL em sangue total/soro/plasma. 

Precisão 
Intra-Ensaio 

A precisão intraensaio foi determinada utilizando 10 réplicas de quatro amostras: uma 
negativa, uma positiva baixa, uma positiva média e uma positiva alta. O negativo, o 
positivo baixo, o positivo médio e o positivo alto foram identificados corretamente 
em >99% das vezes. 

Inter-Ensaio 
A precisão entre corridas foi determinada por 10 ensaios independentes nas mesmas 
quatro amostras: um negativo, um positivo baixo, um positivo médio e um positivo alto. 
Três lotes diferentes do Teste rápido de antígeno do vírus Monkeypox foram testados 
durante um período de 3 dias usando amostras negativas, positivas baixas, positivas 
médias e positivas altas. As amostras foram identificadas corretamente em >99% das 
vezes. 

Reatividade cruzada 
O Teste rápido de antígeno do vírus Monkeypox foi testado para HAMA, fator 
reumatóide (FR), anti-HAV IgG, anti-Sífilis TP, anti-HIV, anti-H. Pylori, anti-Toxoplasma 
IgG, anti-Toxoplasma IgM, anti- Amostras positivas para Rubéola IgG, anti-Rubéola 
IgG, anti-CMV IgM, anti-CMV IgM, HBsAg, AFP, CEA, anti-sarampo, anti-SARS-CoV-2 
IgG. Os resultados não mostraram reatividade cruzada. 
As seguintes cepas de cultura de vírus não apresentaram reatividade cruzada com o 
Teste rápido de antígeno do vírus Monkeypox. 

Não. Cultura de cepas de vírus Concentração 

1 Írus da varíola bovina V 1E+05TCID50 /mL 

2 Vírus Ectromélia 1E+05TCID50 /mL 

3 Vírus varicela-zóster 1E+03TCID50 /mL 

4 Vírus Herpes Simplex 1E+04TCID50 /mL 

5 Vírus Vacínia 1E+05TCID50 /mL 

Substâncias Interferentes 
Os seguintes compostos foram testados usando o Teste rápido de antígeno do vírus 
Monkeypox e nenhuma interferência foi observada. 
Triglicerídeos: 100 mg/dL  Ácido Ascórbico: 20 mg/dL   Hemoglobina: 1000 mg/dL 
Bilirrubina: 60 mg/dL   Total colesterol: 15 mmol/L 
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2. US Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Monkeypox Signs and 
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