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Prueba Rápida Combinada de Dengue NS1 + 
IgG/IgM de Dengue + IgG/IgM de Virus Zika + 

IgG/IgM de Chikungunya 
(Sangre Entera/ Suero/ Plasma) 

Instrucciones de Uso 
REF IMBD-C47 Español 

Una prueba rápida para la detección cualitativa de dengue NS1, anticuerpos (IgG e IgM) 
contra el virus del Dengue, anticuerpos (IgG e IgM) contra el virus ZIKA y anticuerpos (IgG e 
IgM) contra Chikungunya en sangre entera, suero o plasma. 
Solo para uso profesional de diagnóstico in vitro. 
【USO PREVISTO】 
La prueba rápida combinada de Dengue NS1 + IgG/IgM de Dengue + IgG/IgM de Virus Zika + 
IgG/IgM de Chikungunya (sangre entera/ suero/ plasma) es un inmunoensayo cromatográfico 
rápido para la detección cualitativa de dengue NS1, anticuerpos (IgG e IgM) contra el dengue 
virus, anticuerpos (IgG e IgM) contra el virus ZIKA y anticuerpos (IgG e IgM) contra 
Chikungunya en sangre entera, suero o plasma humanos como ayuda en el diagnóstico de 
infecciones por virus dengue, ZIKA y CHIK. 
【RESUMEN】 
El dengue es un flavivirus, transmitido por los mosquitos Aedes Aegypti y Aedes Albopictus. 
Tiene una amplia distribución en las zonas tropicales y subtropicales del mundo,1 y causa 
hasta 100 millones de infecciones al año2. La infección clásica del dengue se caracteriza por la 
aparición repentina de fiebre, dolor de cabeza intenso, mialgia, artralgia y exantema. La 
infección primaria del dengue hace que los anticuerpos IgM aumenten a un nivel detectable en 
3 a 5 días después del inicio de la fiebre. Los anticuerpos IgM generalmente persisten durante 
30 a 90 días.3 La mayoría de los pacientes con dengue en regiones endémicas tienen 
infecciones secundarias,4 lo que resulta en niveles altos de anticuerpos IgG específicos antes 
o simultáneamente con la respuesta IgM.5 Por lo tanto, la detección de IgM anti-Dengue y Los 
anticuerpos IgG también pueden ayudar a distinguir entre infecciones primarias y secundarias. 
El casete de prueba rápida de dengue (sangre entera/ suero/ plasma) es una prueba rápida 
que utiliza una combinación de partículas coloreadas recubiertas de antígeno del dengue para 
la detección de anticuerpos IgG e IgM contra el dengue en sangre entera, suero o plasma 
humanos. 
NS1 es una de las 7 proteínas no estructurales del virus del dengue que se cree que participan 
en la replicación viral. NS1 existe como monómero en su forma inmadura, pero se procesa 
rápidamente en el retículo endoplásmico para formar un dímero estable. Una pequeña 
cantidad de NS1 permanece asociada con orgánulos intracelulares donde se cree que 
participa en la replicación viral. El resto de NS1 se encuentra asociado con la membrana 
plasmática o secretado como un hexadímero soluble. NS1 es esencial para la viabilidad viral, 
pero se desconoce su función biológica precisa. Los anticuerpos producidos en respuesta a 
NS1 en la infección viral pueden reaccionar de forma cruzada con los antígenos de la 
superficie celular en las células epiteliales y las plaquetas y esto se ha relacionado con el 
desarrollo de la fiebre hemorrágica del dengue. 
El virus del Zika (ZIKV) es un flavivirus transmitido por mosquitos que se aisló por primera vez 
de un mono rhesus en el bosque Zika de Uganda en 19476. En 1968, el aislamiento de 
huéspedes humanos ocurrió en anticuerpos residentes en humanos de una multitud de países 
de África y partes de Asia. En 2015, el ZIKV apareció por primera vez fuera de África y Asia 
cuando se aisló en Brasil, donde provocó un brote menor tras la Copa Mundial de la FIFA 
20146. El ZIKV está estrechamente relacionado con otros flavivirus transmitidos por mosquitos, 
como los virus del dengue, la fiebre amarilla, el Nilo Occidental y la encefalitis japonesa. El 
ZIKV causa una enfermedad conocida como fiebre Zika, que se caracteriza por una erupción 
maculopapular que cubre el cuerpo, fiebre, dolor en las articulaciones y malestar general7,8. 
Aunque todavía no se han producido complicaciones graves derivadas del ZIKV, su aparición 
en todo el mundo, el ciclo de transmisión impulsado por los mosquitos y la posible 
propagación a través del contacto sexual hacen del ZIKV un importante patógeno emergente 
cuyo impacto global aún no se ha descubierto. 
El Chikungunya es una infección viral poco común que se transmite por la picadura de un 
mosquito Aedes Aegypti infectado. Se caracteriza por una erupción cutánea, fiebre y dolor 
articular intenso (artralgias) que suele durar de tres a siete días. El nombre se deriva del 
Makonde y significa "aquello que se dobla" en referencia a la postura encorvada desarrollada 
como resultado de los síntomas artríticos de la enfermedad. Ocurre durante la temporada de 
lluvias en áreas tropicales del mundo, principalmente en África, el sudeste de Asia, el sur de la 
India y Pakistán.  
Los síntomas suelen ser clínicamente indistinguibles de los observados en el dengue. A 
diferencia del dengue, las manifestaciones hemorrágicas son relativamente raras y, con mayor 
frecuencia, la enfermedad es una enfermedad febril autolimitada. También es posible una 
doble infección por dengue y Chikungunya, como se ha informado en la India. Por lo tanto, es 
muy importante distinguir clínicamente el dengue de la infección por CHIK.  
【PRINCIPIO】 
El casete de prueba rápida combinada de IgG / IgM de dengue (Sangre entera/ Suero/ 
Plasma) es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la detección de 
anticuerpos contra el dengue en sangre entera, suero o plasma. Esta prueba consta de dos 
componentes, un componente IgG y un componente IgM. En el componente de IgG, la IgG 
antihumana se recubre en la región de la línea de prueba de IgG. Durante la prueba, la 
muestra reacciona con las partículas recubiertas de antígeno del dengue en el casete de 
prueba. Luego, la mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatográficamente por acción 
capilar y reacciona con la IgG antihumana en la región de la línea de prueba de IgG. Si la 
muestra contiene anticuerpos IgG contra el dengue, aparecerá una línea de color en la región 
de la línea de prueba de IgG. En el componente IgM, la IgM antihumana se recubre en la 
región de la línea de prueba de IgM. Durante la prueba, la muestra reacciona con IgM 
antihumana. Los anticuerpos IgM contra el dengue, si están presentes en la muestra, 

reaccionan con las partículas recubiertas con el antígeno anti-IgM humano y el dengue en el 
casete de prueba, y este complejo es capturado por la IgM antihumana, formando una línea 
coloreada en la región de la línea de prueba de IgM. 
Por lo tanto, si la muestra contiene anticuerpos IgG contra el dengue, aparecerá una línea de 
color en la región de la línea de prueba de IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgM contra 
el dengue, aparecerá una línea de color en la región de la línea de prueba de IgM. Si la 
muestra no contiene anticuerpos contra el dengue, no aparecerá ninguna línea de color en 
ninguna de las regiones de la línea de prueba, lo que indica un resultado negativo. Para servir 
como control de 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. 
El casete de prueba rápida combinada del antígeno NS1 de dengue (Sangre entera/ 
Suero/ Plasma) es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la detección del 
antígeno NS1 de Dengue en sangre entera, suero o plasma. Durante la prueba, la muestra 
reacciona con el conjugado de anticuerpos contra el dengue en el casete de prueba. El 
conjugado de anticuerpo de oro se unirá al antígeno del dengue en la muestra de la muestra, 
que a su vez se unirá al anti-dengue NS1 recubierto en la membrana. A medida que el reactivo 
se mueve a través de la membrana, el anticuerpo NS1 de Dengue en la membrana se unirá al 
complejo anticuerpo-antígeno provocando la formación de una línea púrpura en la región de la 
línea de prueba de la membrana de prueba. La intensidad de las líneas variará dependiendo 
de la cantidad de antígeno presente en la muestra. La aparición de una línea púrpura en la 
región de la prueba debe considerarse un resultado positivo. 
El casete de prueba rápida combinada de IgG/IgM de Zika (Sangre entera/ Suero/ Plasma) 
es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la detección de anticuerpos contra 
el Zika en sangre entera, suero o plasma. Esta prueba consta de dos componentes, un 
componente IgG y un componente IgM. En el componente de IgG, la IgG antihumana se 
recubre en la región de la línea de prueba de IgG. Durante la prueba, la muestra reacciona con 
partículas recubiertas de antígeno del Zika en el casete de prueba. Luego, la mezcla migra 
hacia arriba en la membrana cromatográficamente por acción capilar y reacciona con la IgG 
antihumana en la región de la línea de prueba de IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgG 
contra el Zika, aparecerá una línea de color en la región de la línea de prueba de IgG. En el 
componente IgM, la IgM antihumana se recubre en la región de la línea de prueba de IgM. 
Durante la prueba, la muestra reacciona con IgM antihumana. Los anticuerpos IgM de Zika, si 
están presentes en la muestra, reaccionan con las partículas recubiertas de antígeno de Zika y 
anti-IgM humana en el casete de prueba, y este complejo es capturado por la IgM anti-humana, 
formando una línea de color en la región de la línea de prueba de IgM. 
Por lo tanto, si la muestra contiene anticuerpos IgG contra el Zika, aparecerá una línea de 
color en la región de la línea de prueba de IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgM contra 
el Zika, aparecerá una línea de color en la región de la línea de prueba de IgM. Si la muestra 
no contiene anticuerpos contra el Zika, no aparecerá ninguna línea de color en ninguna de las 
regiones de la línea de prueba, lo que indica un resultado negativo. Para que sirva como 
control de 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. 
El casete de prueba rápida combinada de IgG / IgM de Chikungunya (Sangre entera/ 
Suero/ Plasma) es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la detección de 
anticuerpos CHIK en sangre entera, suero o plasma. Esta prueba consta de dos componentes, 
un componente IgG y un componente IgM. En el componente de IgG, la IgG antihumana se 
recubre en la región de la línea de prueba de IgG. Durante la prueba, la muestra reacciona con 
partículas recubiertas de antígeno CHIK en el casete de prueba. Luego, la mezcla migra hacia 
arriba en la membrana cromatográficamente por acción capilar y reacciona con la IgG 
antihumana en la región de la línea de prueba de IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgG 
contra CHIK, aparecerá una línea de color en la región de la línea de prueba de IgG. En el 
componente IgM, la IgM antihumana se recubre en la región de la línea de prueba de IgM. 
Durante la prueba, la muestra reacciona con IgM antihumana. Los anticuerpos IgM de CHIK, si 
están presentes en la muestra, reaccionan con las partículas recubiertas de antígeno anti-IgM 
humano y CHIK en el casete de prueba, y este complejo es capturado por el IgM anti-humano, 
formando una línea coloreada en la región de la línea de prueba de IgM. 
Por lo tanto, si la muestra contiene anticuerpos IgG de CHIK, aparecerá una línea de color en 
la región de la línea de prueba de IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgM de CHIK, 
aparecerá una línea de color en la región de la línea de prueba de IgM. Si la muestra no 
contiene anticuerpos de CHIK, no aparecerá ninguna línea de color en ninguna de las 
regiones de la línea de prueba, lo que indica un resultado negativo. Para servir como control 
de 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】 
El casete de prueba contiene partículas coloidales de oro conjugadas con antígeno del 
Dengue recombinante, partículas coloidales de oro conjugadas con anticuerpo NS1 
anti-Dengue, partículas coloidales de oro conjugadas con antígeno de CHIK recombinante, 
partículas coloides de oro conjugadas con antígeno de ZIKA recombinante, anticuerpo NS1 
anti-Dengue recubierto en la membrana y IgM anti-humana, IgG anti-humana recubierta en la 
membrana. 
【PRECAUCIONES】 
 Solo para uso profesional de diagnóstico in vitro. No utilizar después de la fecha de 

caducidad. 
 No coma, beba ni fume en el área donde se manipulan las muestras o los kits. 
 No lo use si el paquete está dañado o no contiene el desecante antes de usarlo. 
 La prueba debe permanecer en la bolsa sellada o en el recipiente cerrado hasta que esté 

lista para usarse. 
 Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las 

precauciones establecidas contra los peligros microbiológicos durante todo el procedimiento 
y siga los procedimientos estándar para la eliminación adecuada de las muestras. 

 Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y protección para los 
ojos cuando se analicen las muestras. 

 Las pruebas usadas, las muestras y los materiales potencialmente contaminados que 
puedan causar contaminación microbiológica, física o ambiental deben desecharse de 
acuerdo con las regulaciones locales. 

 La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados. 
【ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD】 
El kit puede almacenarse a temperatura ambiente o refrigerarse (2-30°C). El casete de prueba 
es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete de prueba 
debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELAR. No lo use después de la 
fecha de vencimiento. 
【COLECTA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS】 
 La prueba rápida combinada de NS1 de Dengue + IgG/IgM de Dengue + IgG/IgM de Virus 

Zika + IgG/IgM de Chikungunya (Sangre entera/ Suero/ Plasma) se puede realizar utilizando 
sangre entera, suero o plasma. 

 Para colectar muestras de sangre entera por punción digital: 
 Lave la mano del paciente con agua tibia y jabón o límpiela con un hisopo con alcohol. Deje 

secar. 
 Masajee la mano sin tocar el sitio de la punción frotando la mano hacia la punta del dedo 

medio o anular. 
 Pinche la piel con una lanceta esterilizada. Limpia la primera señal de sangre. 
 Frote suavemente la mano desde la muñeca hasta la palma y el dedo para formar una gota 

de sangre redondeada sobre el lugar de la punción. 
 Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemólisis. Utilice 

únicamente muestras transparentes no hemolizadas. 
 La prueba debe realizarse inmediatamente después de la recolección de la muestra. No 

deje las muestras a temperatura ambiente durante períodos prolongados. Las muestras de 
suero y plasma se pueden almacenar a 2-8°C hasta por 3 días. Para el almacenamiento a 
largo plazo, las muestras deben mantenerse por debajo de -20°C. La sangre entera 
recolectada por venopunción debe almacenarse a 2-8°C si la prueba debe realizarse dentro 
de los 2 días posteriores a la recolección. No congele muestras de sangre entera. La sangre 
entera recolectada por punción digital debe analizarse de inmediato. 

 Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de realizar la prueba. Las muestras 
congeladas deben descongelarse completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Las 
muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente. 

 Si las muestras deben enviarse, deben empaquetarse de acuerdo con las regulaciones 
federales para el transporte de agentes etiológicos. 

【MATERIALES】 
Materiales Proporcionados 

 Casetes de prueba  Goteros 
 Buffer  Instrucciones de uso 

Materiales Necesarios Pero No Proporcionados 
 Recipientes de colecta de muestras  Centrífuga (solo para plasma)  Micropipeta 
 Lancetas (solo para sangre entera por punción digital)  Cronómetro 
【INSTRUCCIONES DE USO】 
Deje que el casete de prueba, la muestra, el buffer y/o los controles alcancen la temperatura 
ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba. 
1. Deje que la bolsa alcance la temperatura ambiente antes de abrirla. Retire el casete de 

prueba de la bolsa sellada y utilícelo en el plazo de una hora. 
2. Coloque el casete de prueba en una superficie limpia y nivelada.  

Para muestras de suero o plasma:  
 Para usar un gotero para IgG/IgM de Dengue: Sostenga el gotero en posición vertical y 

transfiera 10μl de suero o plasma al área de la muestra, luego agregue 1 gota de buffer 
(aproximadamente 40μl) e inicie el cronómetro. Evite atrapar burbujas de aire en la muestra.  

 Para usar un gotero para Ag de Dengue: Sostenga el gotero en posición vertical y transfiera 
2 gotas de suero o plasma (aproximadamente 40μl) al área de la muestra, luego agregue 1 
gota de buffer (aproximadamente 40μl) e inicie el cronómetro. Evite atrapar burbujas de aire 
en la muestra. 

 Para usar un gotero para IgG/IgM de ZIKA: Sostenga el gotero en posición vertical y 
transfiera 2 gotas de suero o plasma (aproximadamente 40μl) al área de la muestra, luego 
agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40μl) e inicie el cronómetro. Evite atrapar 
burbujas de aire en la muestra. 

 Para usar un gotero para IgG/IgM de CHIK: Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 2 
gotas de suero o plasma (aproximadamente 40μl) al área de la muestra, luego agregue 1 
gota de buffer (aproximadamente 40μl) y ponga en marcha el cronómetro. Evite atrapar bien 
las burbujas de aire en la muestra. 
Para muestras de sangre entera (punción venosa/ punción digital):  

 Para usar un gotero para IgG/IgM de Dengue: Sostenga el gotero en posición vertical y 
transfiera 20μl de sangre entera al pocillo de la muestra del casete de prueba, luego 
agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40μl) e inicie el cronómetro. 

 Para usar un gotero para NS1 de Dengue: Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 
gotas de sangre entera (aproximadamente 60μl) al pocillo de la muestra del casete de 
prueba, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40μl) e inicie el cronómetro. 

 Para usar un gotero para IgG/IgM de ZIKA: Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 
gotas de sangre entera (aproximadamente 60μl) al pocillo de la muestra del casete de 
prueba, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40μl) e inicie el cronómetro. 

 Para usar un gotero para IgG/IgM de CHIK: Sostenga el gotero verticalmente y transfiera 3 
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gotas de sangre entera (aproximadamente 60μl) al pocillo de la muestra del casete de 
prueba, luego agregue 1 gota de buffer (aproximadamente 40μl) e inicie el cronómetro. 

 Para usar una micropipeta para IgG/IgM de Dengue: Pipetee y dispense 20μl de sangre 
entera en el pocillo de la muestra del casete de prueba, luego agregue 1 gota de buffer 
(aproximadamente 40μl) y ponga en marcha el cronómetro. 

 Para usar una micropipeta para NS1 de Dengue: Pipetee y dispense 60μl de sangre entera 
en el pocillo de la muestra del casete de prueba, luego agregue 1 gota de buffer 
(aproximadamente 40μl) y ponga en marcha el cronómetro. 

 Para usar una micropipeta para IgG/IgM de ZIKA: Pipetee y dispense 60μl de sangre entera 
en el pocillo de la muestra del casete de prueba, luego agregue 1 gota de buffer 
(aproximadamente 40μl) y ponga en marcha el cronómetro. 

 Para usar una micropipeta para IgG/IgM de CHIK: Pipetee y dispense 60μl de sangre entera 
en el pocillo de la muestra del casete de prueba, luego agregue 1 gota de buffer 
(aproximadamente 40μl) y ponga en marcha el cronómetro. 

3. Espere a que aparezca(n) la(s) línea(s) de color. El resultado de la prueba debe leerse a los 
10 minutos. No interprete el resultado después de 20 minutos. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
【INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS】 

(Consulte la ilustración anterior) 
POSITIVO: * Aparecen dos o tres líneas de colores distintos. Una línea de color debe estar en 
la región de la línea de control (C) y otra línea de color debe estar en la región de la línea de 
prueba (T). 
*NOTA: La intensidad del color en las regiones de la línea de prueba IgG y/o IgM variará 
dependiendo de la concentración de anticuerpos contra el dengue, anticuerpos contra ZIKA y 
anticuerpos contra CHIK en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en las regiones de 
la línea de prueba de IgG y/o IgM debe considerarse positivo. 
NEGATIVO: Una línea de color debe estar en la región de la línea de control (C). No aparecen 
líneas en las regiones de la línea de prueba. 
INVÁLIDO: La línea de control no aparece. Un volumen de buffer insuficiente o técnicas de 
procedimiento incorrectas son las razones más probables de la falla de la línea de control. 
Revise el procedimiento y repita el procedimiento con un nuevo casete de prueba. Si el 
problema persiste, deje de usar el kit de prueba inmediatamente y comuníquese con su 
distribuidor local. 

【CONTROL DE CALIDAD】 
Se incluye un control de procedimiento interno en la prueba. Una línea coloreada que aparece 
en la región de la línea de control es un control de procedimiento válido interno, lo que 
confirma la absorción adecuada de la membrana. 
Los estándares de control no se suministran con este kit; Sin embargo, se recomienda que los 
controles positivos y negativos se prueben como una buena práctica de laboratorio para 
confirmar el procedimiento de prueba y verificar el desempeño adecuado de la prueba. 
【LIMITACIONES】 
1. La prueba rápida combinada de Dengue NS1 + IgG/IgM de Dengue + IgG/IgM de Zika Virus 

+ IgG/IgM de Chikungunya (Sangre entera/ Suero/ Plasma) es solo para uso diagnóstico in 
vitro. La prueba debe utilizarse para la detección de dengue NS1, anticuerpos (IgG e IgM) 
contra el virus del dengue, anticuerpos (IgG e IgM) contra el virus ZIKA y anticuerpos (IgG e 
IgM) contra el virus CHIK en sangre entera, suero o muestras de plasma únicamente. Ni el 
valor cuantitativo ni la tasa de aumento en la concentración de dengue NS1, anticuerpos 
(IgG e IgM) contra el virus del dengue, anticuerpos (IgG e IgM) contra el virus ZIKA y 
anticuerpos (IgG e IgM) contra CHIK pueden determinarse mediante esta prueba cualitativa. 

2. La prueba rápida combinada de Dengue NS1 + IgG/IgM de Dengue + IgG/IgM de Zika Virus 
+ IgG/IgM de Chikungunya (Sangre entera/ Suero/ Plasma) solo indicará la presencia de 
anticuerpos contra el dengue (IgG y/o IgM) y el dengue NS1, anticuerpos contra ZIKA (IgG 
y/o IgM) y anticuerpos CHIK (IgG y/o IgM) en la muestra y no deben utilizarse como criterio 
único. para el diagnóstico de Dengue, ZIKA y CHIK. 

3. En el inicio temprano de la fiebre, las concentraciones de IgM anti-Dengue pueden estar por 
debajo de los niveles detectables. Para la infección primaria, un ensayo inmunoabsorbente 
ligado a enzimas de captura de anticuerpos IgM (MAC-ELISA) mostró que el 80% de los 
pacientes con dengue evaluados exhibieron niveles detectables de anticuerpos IgM al 
quinto día después de la infección, y el 99% de los pacientes dieron positivo a IgM para el 
día 10. Se recomienda que los pacientes se realicen la prueba dentro de este tiempo. Para 
la infección secundaria, una fracción molar baja de IgM anti-Dengue y una fracción molar 
alta de IgG que es ampliamente reactiva a los flavivirus caracterizan a los anticuerpos.5 La 
señal de IgM puede ser débil y puede aparecer la reacción cruzada en la región de la línea 
de IgG. 

4. La reactividad cruzada serológica en el grupo de flavivirus (Dengue 1, 2, 3 y 4, encefalitis de 
San Luis, virus del Nilo Occidental, encefalitis japonesa y virus de la fiebre amarilla) es 
común.9,10,11 Los resultados positivos deben confirmarse por otros medios. La prueba podría 
detectar la IgG y/o IgM del Dengue 4. 

5. La presencia o ausencia continua de anticuerpos no se puede utilizar para determinar el 
éxito o el fracaso de la terapia. 

6. Los resultados de pacientes inmunosuprimidos deben interpretarse con precaución. 
7. Al igual que con todas las pruebas de diagnóstico, todos los resultados deben interpretarse 

junto con otra información clínica disponible para el médico. 
8. Si el resultado de la prueba es negativo y los síntomas clínicos persisten, se recomienda 

realizar pruebas adicionales con otros métodos clínicos. Un resultado negativo no excluye 
en ningún momento la posibilidad de infección por el virus del dengue, el virus de Zika y el 
virus de CHIK. 

【VALORES ESPERADOS】 
La infección primaria por dengue se caracteriza por la presencia de anticuerpos IgM 
detectables 3-5 días después del inicio de la infección. La infección secundaria por dengue se 
caracteriza por la elevación de la IgG específica del dengue. En la mayoría de los casos, esto 
se acompaña de niveles elevados de IgM. 
La prueba rápida combinada de Dengue NS1 + IgG/IgM de Dengue + IgG/IgM de Zika Virus + 
IgG/IgM de Chikungunya (Sangre entera/ Suero/ Plasma) se ha comparado con una prueba 
comercial líder de ELISA para IgG/IgM de Dengue, el kit de Elisa de IgG/IgM de Zika, Kit de 
Elisa de Dengue NS1 y Elisa de Elisa de Chikungunya. 
【PERFORMANCE CHARACTERISTICS】 

Sensibilidad y Especificidad 
La prueba rápida combinada de Dengue NS1 + IgG/IgM de Dengue + IgG/IgM de Zika Virus + 
IgG/IgM de Chikungunya (Sangre entera/ Suero/ Plasma) se ha evaluado con muestras 
obtenidas de una población de individuos sintomáticos y asintomáticos.  
Para la prueba combinada de IgG/IgM de Dengue: 
Los resultados muestran que la sensibilidad relativa general para la infección primaria y 
secundaria del casete de prueba rápida de dengue (sangre entera/ suero/ plasma) es del 
95,7%, y la especificidad relativa es> 99,9% y la precisión relativa es del 99,3%. 
Infección primaria del dengue para los resultados de las pruebas de IgM/IgG 

Método ELISA  

Casete de prueba rápida 
de dengue (sangre 

entera/ suero/ plasma) 

Resultados Positivo Negativ
o IgM  IgG  

Positiv
o 

IgM 15 0 0 
IgG 3 0 0 

Negativo 0 0 0 
Sensibilidad relativa 83.3% / / 

Infección secundaria del dengue para los resultados de las pruebas de IgM/IgG 
Método ELISA  

Casete de prueba rápida 
de dengue (sangre 

entera/ suero/ plasma) 

Resultados Positivo Negativ
o IgM  IgG  

Positiv
o 

IgM 37 0 0 
IgG 15 52 0 

Negativo 0 0 0 
Sensibilidad relativa 71.2% >99.9% / 

 
 

Infección no relacionada con el dengue para los resultados de las pruebas de IgM/IgG 
Método ELISA  

Casete de prueba rápida 
de dengue (sangre 

entera/ suero/ plasma) 

Resultados Positivo Negativ
o IgM  IgG  

Positiv
o 

IgM 0 0 0 
IgG 0 0 0 

Negativo 0 0 338 
Sensibilidad relativa / / >99.9% 

Sensibilidad Relativa: (15+52) / (18+52) =95.7% (95%CI*: 88.0%~99.1%);    
Especificidad Relativa: 338/338>99.9% (95%CI*: 99.1%~100.0%); 
Precisión: (15+52+338) / (18+52+338) =99.3% (95%CI*: 97.9%~99.8%).     
* Intervalos de Confianza 
Para la prueba del dengue NS1: 

Método ELISA 
Total 

Prueba Rápida del 
Dengue NS1 

Resultad
o Positivo Negativo 

Positivo 69 4 73 
Negativo 3 102 105 

Total 72 106 178 
Sensibilidad Relativa: 69/72*100%=95.8% (95%CI*: 88.3%~99.1%);  
Especificidad Relativa: 102/106*100%=96.2% (95%CI*: 90.6%~99.0%); 
Precisión: (69+102)/ (69+3+4+102)*100%=96.1%(95%CI*:92.1%~98.4%).     
* Intervalos de Confianza 
Para la prueba de IgG/IgM de ZIKA： 

Infección por el virus del Zika para los resultados de las pruebas de IgM/IgG 
Método ELISA  

Casete de 
Prueba 

Rápida de 
IgG/IgM de 

Zika 

Resultados Positivo Negativo IgM  IgG  

Positivo IgM 10 0 0 
IgG 1 19 0 

Negativo 0 1 0 
Sensibilidad Relativa 91% 95% / 

Infección no relacionada con el Zika para los resultados de las pruebas de IgM/IgG 
Método ELISA  

Casete de 
Prueba 

Rápida de 
IgG/IgM de 

Zika 

Resultados Positivo Negativo IgM  IgG  

Positive IgM 0 0 0 
IgG 0 0 1 

Negativo 0 0 170 
Sensibilidad Relativa / / 99.4% 

Sensibilidad Relativa: (10+19)/ (11+20) = 93.5% (95%CI*: 78.6%~99.2%);  
Especificidad Relativa: 170/171=99.4% (95%CI*: 96.8%~100.0%); 
Precisión: (10+19+170) / (11+20+171) =98.5% (95%CI*: 95.7%~99.7%).     
* Intervalos de Confianza 
Para la prueba de IgG/IgM de Chikungunya： 

Método Prueba comercial líder Resultad
o total 

Casete de prueba 
rápida de IgM de 

Chikungunya (sangre 
entera/ suero/ plasma) 

Resultados Positivo Negativo 
IgG IgM IgG IgM 

Positivo IgG 6 0 0 0 6 
IgM 0 10 0 0 10 

Negativo IgG 0 10 126 0 136 
IgM 6 0 0 126 132 

Resultado total 12 20 126 126 284 
Sensibilidad Relativa: (6+10) / (6+10)>=99.9% (95%CI*: 82.9%~100.0%);  
Especificidad Relativa: 126/126>=99.9% (95%CI*: 97.7%~100.0%);  
Precisión: (6+10+126) / (6+10+126)>=99.9% (95%CI*: 97.9%~100.0%). 

Reactividad Cruzada 
La prueba rápida combinada de Dengue NS1 + IgG/IgM de Dengue + IgG/IgM de Virus de 
Zika + IgG/IgM de Chikungunya (Sangre entera/ Suero/ Plasma) ha sido probada por muestras 
positivas a HAMA, RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Sífilis, VIH, VHC, H.Pylori, 
MONO, CMV, Rubéola y TOXO. Los resultados no mostraron ninguna reactividad cruzada.  

Sustancias Interferentes 
Se agregaron las siguientes sustancias potencialmente interferentes a las muestras negativas 
y positivas. 
Paracetamol: 20mg/dl Ácido Acetilsalicílico: 20mg/dl Ácido Ascórbico: 2g/dl 
Bilirrubina: 1g/dl Creatina: 200mg/dl Cafeína: 20mg/dl 
Ácido Gentísico: 20mg/dl Albúmina: 2g/dl Hemoglobina: 1000mg/dl 
Ácido Oxálico: 600mg/dl   
Ninguna de las sustancias a la concentración probada interfirió en el ensayo. 
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