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FINALIDADE
O kit Chikungunya IgG/IgM é um ensaio cromatografico rapido qualitativo para a detecgao e diferenciagcao de
anticorpos IgG e IgM para o virus Chikungunya em amostras de soro, plasma ou sangue total.

PRINCIPIO

O kit Chikungunya IgG/IgM é um imunoensaio qualitativo baseado em membrana para a detecgdo de
anticorpos 1gG e IgM contra Chikungunya no sangue total, soro ou plasma. Apds ser adicionada no orificio
de amostra do dispositivo, a amostra reage com o ouro coloidal conjugado com antigeno recombinante de
Chikungunya. Essa mistura migra e interage com o anticorpo IgG e IgM anti-humano, presente nas linhas
teste IgG e IgM, respectivamente. Se a amostra contiver corpos IgG para a Chikungunya, uma linha colorida
aparecera na regido da linha de teste IgG e se a amostra contiver anticorpos IgM para a Chikungunya, uma
linha colorida aparecerd na regido da linha teste de IgM, indicando um resultado positivo. Se a amostra néo
contiver o virus da Chikungunya, ndo aparecera uma linha colorida em nenhuma dessas regides, indicando
um resultado negativo. Para servir como procedimento de controle, uma linha colorida aparecera na regiao
indicando que o volume adequado de amostra foi adicionado e que a absorgéo pela membrana ocorreu.

PRODUTO UTILIZADO

Chikungunya IgG/IgM MS: 10159820231

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Catilhos, 500.

Belenzinho — Sao Paulo — SP — Brasil — CEP: 03059-001

Para maiores informagdes, entrar em contato com o SAC Ebram:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

CONTROLE DE QUALIDADE

Um procedimento de controle esta incluido no teste. Uma linha colorida aparecendo na regido de controle
(C) é o procedimento de controle interno. Ela confirma que o volume da amostra suficiente e técnica de
procedimento correta. Recomenda-se o uso diario de um controle externo para garantir o desempenho
adequado do procedimento de teste.

PROCEDIMENTO
Permita que o dispositivo, amostra, diluente e/ou controles atinjam a temperatura ambiente (15 — 30°C)
antes do teste.
1- Traga o saché a temperatura ambiente antes de abri-lo. Remova o dispositivo do saché lacrado e
use-0 0 mais rapido possivel.
2- Coloqgue o dispositivo numa superficie limpa e plana.
3- Amostra de soro ou plasma: Segure o conta-gotas verticalmente, aspire a amostra até o final da
ponteira do conta-gotas e transfira 1 gota de soro ou plasma (aproximadamente 40uL) para o orificio
de amostra (S) no dispositivo de teste, adicione 2 gotas de diluente (aproximadamente 80uL) e
acione o cronémetro.
Amostra de sangue total (puncdo venosa): Segure o conta-gotas verticalmente, transfira 1 gota do
sangue total (aproximadamente 40uL) para o orificio de amostra (S) no dispositivo de teste, adicione
2 gotas de diluente (aproximadamente 80pL) e acione o crondmetro.
Amostra de sangue total (puncéo digital): Usando um tubo capilar: encha um tubo capilar e transfira
aproximadamente 40uL da amostra de sangue da pungéo digital amostra de sangue total para o
orificio da amostra (S) no dispositivo de teste, adicione 2 gotas de diluente (aproximadamente 80uL)
e acione o crondémetro.
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4- Espere a(s) linha(s) colorida(s) aparecer(em). O resultado deve ser lido entre 15 e 50 minutos. Nao
interprete o resultado ap6s 20 minutos.

INTERPRETACAO DE RESULTADO
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Negativo (-): Aparece uma linha vermelha distinta. A linha de controle (C) € a Unica linha visivel no
dispositivo do teste. Nao foram detectados anticorpos IgG e IgM de virus Chikungunya. O resultado néo
exclui a infecgao pelo virus Chikungunya.

IgG e IgM Positivo (+): Aparecem trés linhas vermelhas distintas. A linha de controle (C), a linha IgG e a
linha IgM sao visiveis no dispositivo de teste. O teste é positivo para anticorpos IgG e IgM anti-virus
Chikungunya.

IgM Positivo (+): Aparecem duas linhas vermelhas distintas. A linha de controle (C) e a linha IgM séo
visiveis no dispositivo do teste. O teste é positivo para anticorpos IgM anti-virus Chikungunya.

IgG Positivo (+): Aparecem duas linhas vermelhas distintas. A linha de controle (C) e a linha IgG séo
visiveis no dispositivo do teste. O teste é positivo para anticorpos IgG anti-virus Chikungunya.

Invalido: A linha controle ndo aparece. Os resultados do teste sdo invalidos, se nenhuma linha controle (C)
for visivel, independentemente da presenca ou auséncia de linhas na regido IgG ou IgM do dispositivo. O
teste deve ser repetido com um novo dispositivo.

LIMITAGCOES DO TESTE

1- A umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados;

2- Asinstrucdes para o uso do teste devem ser seguidas durante os procedimentos de teste;

3- Existe sempre a possibilidade de que os resultados falsos ocorram devido a presenga de
substancias interferentes na amostra ou fatores além do controle de qualidade do fabricante, como
erros técnicos ou processuais associados ao teste;

4- Embora o teste demonstre uma precisdo superior na deteccdo de anticorpos contra o virus
Chikungunya, pode ocorrer uma baixa incidéncia de resultados falsos. Portanto, outros testes
clinicamente disponiveis sdo necessarios em caso de resultados questionaveis. Tal como acontece
com todos os testes de diagnéstico, um diagnéstico clinico definitivo ndo deve basear-se nos
resultados de um Unico teste, mas s6 deve ser feito pelo médico depois de todos os achados
clinicos e laboratoriais terem sido avaliados.

SIGNIFICADO CLINICO

O virus do Chikungunya (CHIK) é uma infecg&o viral rara transmitida pela mordida de um mosquito Aedes
eagypti infectado. E caracterizada por erupgao cutanea, febre e dor severa nas articulagdes (artralgias) que
geralmente dura de trés a sete dias. O nome é derivado da palavra Makonde que significa “o que se curva”
em referéncia a postura encurvada desenvolvida como resultado dos sintomas artiticos da doenga. Ocorre
durante a estagdo chuvosa em areas tropicais do mundo, principalmente na Africa, Sudeste Asiatico, sul da
india e Paquistéo.

Os sintomas séo, na maioria das vezes, clinicamente indistinguiveis dos observados na dengue. De fato, a
infeccao dupla de dengue, as manifestagdes hemorragicas sao relativamente raras e na maioria das vezes a
doenca é uma doenca febril auto-limitante. Portanto, € muito importante distinguir clinicamente a dengue da
infeccao por CHIK.
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