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RDT Dengue IgA/IgG  
25   70701 

Test rapide pour la détection simultanée des anticorps IgA et IgG dirigés contre le virus de 
la Dengue dans le sérum, le plasma ou le sang total veineux humain.  
 

    
 

  881105 – 2015/11 
 
1. BUT DU DOSAGE 
RDT Dengue IgA/IgG est un test individuel pour la détection qualitative et différenciée des anticorps de type IgA et IgG dirigés 
contre l’antigène NS1 du virus de la Dengue dans le sérum, le plasma ou le sang total veineux humain comme aide au 
diagnostic de l’infection par le virus de la Dengue. 
 
 
2. RESUME ET EXPLICATION DU TEST 
Dans les régions tropicales et subtropicales, la Dengue est la plus importante des arboviroses en termes de mortalité et 
morbidité. L’infection par le virus de la Dengue peut se présenter sous différents tableaux cliniques allant d’une infection 
asymptomatique ou une fièvre modérée indifférenciée, à la dengue fébrile (DF), ou aux formes plus sévères et potentiellement 
mortelles que sont la dengue hémorragique (DHF) et la dengue avec syndrome de choc (DSS).  
Un dépistage efficace et précis de la dengue est essentiel au suivi clinique des patients, pour la détection précoce des cas 
graves, la confirmation de l’infection et sa différenciation avec d’autres maladies 
Au cours de la phase initiale de la maladie, l’isolement du virus, la détection de son acide nucléique ou de l’antigène NS1 peut 
être utilisée pour le diagnostic de l’infection. A la fin de la phase aiguë de l’infection, ce sont les méthodes sérologiques qui sont 
le plus appropriées (1, 2). 
Les IgA anti-Dengue sont détectables 3 à 6 jours après l’apparition de la maladie (3), période à laquelle virus et antigène NS1 
commencent à disparaitre de la circulation sanguine. 
Il est recommandé d’utiliser le test rapide RDT Dengue IgA/IgG en association avec une méthode de détection de l’antigène 
NS1 du virus de la Dengue pour assurer un diagnostic précis du patient sur la totalité de la période de phase aiguë de la 
maladie.  
Récemment, les IgA spécifiques de la Dengue ont été décrites comme des marqueurs efficaces notamment dans le cas 
d’infections secondaires (4, 5) ou d’infections primaires pouvant aboutir à des formes sévères de la maladie (6). La détection 
des IgG spécifiques de la Dengue peut fournir des informations complémentaires qui, en fonction du délai de prélèvement de 
l’échantillon après la survenue des symptômes, peut aider à l’orientation du diagnostic vers des infections à haut risque de 
complications (6). 
 
 
3. PRINCIPE DU TEST 
RDT Dengue IgA/IgG est un test à usage unique basé sur le principe d’immuno-chromatographie sur bandelette et en cassette. 
Un volume de 5 µl d’échantillon à tester (sérum, plasma ou sang total veineux) est distribué dans le puits échantillon. Ensuite,  
3 gouttes de tampon de migration sont ajoutées au puits tampon et l’échantillon et le tampon sont entraînés le long de la 
membrane. Les résultats sont lus après 20 minutes de migration. 
Quand elles sont présentes, les IgA et/ou les IgG spécifiques de la Dengue forment un complexe avec les immunoglobulines de 
capture correspondantes fixées sur la bandelette au niveau des lignes de test et avec l’antigène associé aux anticorps liés aux 
particules d’or colloïdal. Les complexes capturés apparaissent sous la forme d’une ligne violette. Quel que soit le statut du 
patient, la Ligne Contrôle doit virer du bleu pâle au violet. Dans le cas contraire, le test est considéré comme invalide et doit être 
répété en utilisant un échantillon frais et une nouvelle cassette. 
Se référer à la procédure d’utilisation à la fin de cette notice pour plus de détail. 
For detailed procedure and results interpretation, refer to the scheme at the end of this insert. 
 
 
4. REACTIFS 
 
4.1 Description 
Etiquetage Nature of réactifs Présentation 

Cassette Dispositif en sachet aluminium individuel avec dessicant. 
Bandelette composée d’une zone Echantillon, d’une zone Conjugué 
contenant l’antigène Dengue et les anticorps couplés à l’or colloïdal et d’une 
membrane de nitrocellulose sensibilisée avec des anticorps anti-IgG 
humaines (Ligne Test IgG), des anticorps anti-IgA humaines (Ligne Test 
IgA) et des anticorps IgG anti-souris (Ligne Contrôle). 

25 x 1 
Prêt à l’emploi 

Migration Buffer Tampon Borate  
Conservateur : ProClin™ 300 

1 x 3ml 
Prêt à l’emploi 
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4.2. Conservation et conditions de manipulation 
RDT Dengue IgA/IgG doit être conservé entre 2-30°C dans un environnement sec. Les réactifs peuvent être utilisés jusqu’à la 
date de péremption indiquée sur le coffret. 
 

Identification Conservation 
Cassette En sachet individuel scellé, jusqu’à la date de péremption à 2-30°C. 

Migration Buffer Jusqu’à la date de péremption à t 2-30°C avant ouverture, et 2 mois à 2-30°C après 
ouverture. 

 
 
5. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS 
Pour usage in vitro uniquement. Pour utilisation professionnelle uniquement. 
 
5.1 Précautions relatives à la santé et à la sécurité 
 Ce test ne doit être manipulé que par du personnel de laboratoire qualifié, formé aux procédures de laboratoire et averti de 

leurs dangers potentiels. Porter les vêtements, gants et lunettes de protection adéquates et manipuler selon les bonnes 
pratiques de laboratoire requises. 

 Manipuler les échantillons de patients et tout matériel pouvant être à leur contact direct comme potentiellement infectieux.  
 Eviter les éclaboussures d’échantillons. Rincer les éclaboussures avec de l’eau de javel diluée à 10 %. Le matériel utilisé 

pour le nettoyage doit être jeté dans un conteneur spécial pour déchets contaminés. 
 Les échantillons de patients et le matériel contaminé doivent être éliminés après décontamination. 
 Pour connaître les recommandations liées aux risques et les précautions relatives à certains produits chimiques contenus 

dans ce kit, consulter le(s) pictogramme(s) figurant sur les étiquettes et les informations fournies à la fin des instructions 
d’utilisation. La fiche technique de sécurité est disponible sur www.bio-rad.com. 

 
5.2 Précautions relatives au protocole 
 Pour usage individuel uniquement. 
 Ne pas utiliser les composants du coffret après au-delà de leur date d’expiration. 
 Toujours respecter les conditions de conservation recommandées. 
 N’ouvrir le sachet individuel qu’au moment de la réalisation du test. 
 Ne pas toucher la zone de réaction avec les doigts. 
 Suivre strictement le protocole d’utilisation. 
 NE PAS CHAUFFER LES ECHANTILLONS. 
 Tenir la pipette verticalement lors de la distribution de l’échantillon dans le puis Echantillon (« S »). 
 Le test doit être réalisé à 18°C – 37°C. 
 Si les réactifs sont conservés au réfrigérateur, attendre 30 minutes qu’ils se stabilisent à température ambiante avant 

utilisation. 
 Ne pas mélanger des réactifs provenant de différents numéros de lots.  
 Ne pas utiliser la cassette si le sachet est endommagé. 
 Ne pas utiliser la cassette si le sachet ne contient pas de dessicant. 
 Ne pas réaliser le test sous une ventilation directe pouvant assécher la bandelette.. 
 
 
6. ECHANTILLONS 
Les échantillons de sérum, plasma (EDTA, héparine ou citrate) et de sang veineux sur anticoagulant (EDTA, héparine ou 
citrate) sont les échantillons recommandés..  
Respecter les consignes suivantes pour le prélèvement, le traitement et la conservation des échantillons de sang : 
 Prélever les échantillons sanguins selon les pratiques en usage pour les prélèvements veineux. 
 Les échantillons de sang total peuvent être conservés à 2-4°C et testés dans les 7 jours suivant le prélèvement. Ne pas 

congeler les échantillons de sang total. 
 Pour le sérum, laisser le caillot se former complètement  
 Conserver les tubes fermés.  
 Après centrifugation, séparer le sérum du caillot et des hématies et le conserver en tube. 
 Les échantillons de sérum peuvent être conserves à +2-8°C si le test est effectué dans les 7 jours suivant le prélèvement. 

Si le test n’est pas effectué dans les 7 jours ou pour tout envoi, les échantillons doivent être congelés à à -20°C (ou plus 
froid). 

 Ne pas procéder à plus de 3 cycles de congélation/décongélation. Les échantillons devront être soigneusement 
homogénéisés (vortex) après décongélation et avant la réalisation du test. 

 Ne pas chauffer les échantillons. 
 
 
7. PROCEDURE 
 
7.1 Matériel nécessaire 
 
7.1.1 Matériel fourni 
Chaque coffret RDT Dengue IgA/IgG kit contient : 
 Vingt-cinq (25) cassettes en sachet aluminium individuel avec dessicant pour usage unique. 
 Un (1) compte-goutte de Tampon de Migration (3 ml). 
 Une (1) notice d’utilisation. 

http://www.bio-rad.com/
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7.1.2 Matériel nécessaire mais non fourni 
 Pipettes ou multi-pipettes, automatiques ou semi-automatiques, réglables ou fixes, pouvant mesurer 5 µl. 
 Embouts jetables. 
 Gant à usage unique. 
 Lunettes de protection.  
 Hypochlorite de sodium (eau de Javel) et bicarbonate de soude. 
 Conteneur pour déchets contaminés. 
 
7.2 Préparation des réactifs 
Tous les réactifs sont prêts à l’emploi. 
 
7.3 Protocole opératoire 
Voir le schéma à la fin de la notice. 
 Sortir la cassette de son sachet et la placer sur une surface plane. 
 Identifier la cassette avec le nom ou le numéro d’identification du patient. 
 Avec une pipette de laboratoire, distribuer 5 µl d’échantillons dans le puits Echantillon (« S ») de la cassette en tenant la 

pipette verticalement.  
 Avec le flacon compte-goutte, ajouter immédiatement 3 gouttes de Tampon de Migration dans le puits Tampon de forme 

ronde de la cassette.  
 Lire les résultats après 20 à 30 minutes de migration à température ambiante (18-37°C). 
 Ne pas lire les résultats avant 20 minutes de migration.  
 
7.4 Interprétation des Résultats 
Toute bande même de faible intensité doit être considérée comme présente. 
 ECHANTILLON REACTIF: présence d’une bande violette au niveau de la Ligne Test A (IgA) et/ou de la Ligne Test G 

(IgG)et de la Ligne Contrôle (C). 
 ECHANTILLON NON REACTIF: présence d’une bande violette uniquement au niveau de la Ligne Contrôle (C). 
 
NEGATIF 
Présence d’une bande en C et absence de 
bande en A et en G.  

 
Aucune détection d’IgA ou d’IgG. En cas de suspicion de 
Dengue, tester de nouveau après 3 à 5 jours 

POSITIF 
IgA: Présence d’une bande en C et en A, 
absence de bande en G.  

 
Présence d’IgA dirigées contre le virus de la Dengue. 
Profil en faveur d’une infection primaire ou secondaire 
aiguë. 

IgG: Présence d’une bande en C et en G, 
absence de bande en A  

Présence d’IgG dirigées contre le virus de la Dengue. 
Profil en faveur d’une infection passée ou en cours. 

IgA et IgG: Présence d’une bande en C, en A 
et en G,  

Présence d’IgA et d’IgG dirigées contre le virus de la 
Dengue. Profil en faveur d’une infection primaire ou 
secondaire aiguë. 

INVALID 
Absence de bande en C. 
 
 
 
 

 

Une mauvaise réalisation du test est la cause la plus 
fréquente de résultat invalide. Le test doit être répété 
avec une nouvelle cassette.  

 
7.5 Critères de validation 
Le test est considéré comme INVALIDE si la bande au niveau de la Ligne Contrôle (C) est absente. Il doit être répété en 
utilisant une nouvelle cassette. 
 
 
8. LIMITES DU TEST 
Le diagnostic d’infection récente par le virus de la Dengue ne peut être établi qu’à partir d’un ensemble de données cliniques et 
biologiques.  
 Un résultat négatif ne permet pas d’exclure une infection récente. 
 Des réactions sérologiques croisées avec d’autres flavivirus (par ex : virus de la Fièvre Jaune, virus West Nile, virus de 

l’Encéphalite Japonaise) sont connues. 
 RDT Dengue IgA/IgG est un test qualitatif qui ne présume de la quantité d’IgA ou d’IgG présentes dans l’échantillon. 
 Les IgG et les IgA peuvent persister en phase de convalescence  
 Les résultats ne doivent pas être interprétés avant 20 minutes de migration. 
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9. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE 
  
9.1 Performances cliniques 
 
9.1.1 Spécificité relative 
La spécificité relative a été évaluée sur des échantillons de sérum ou de sang total veineux de donneurs de sang ou des 
échantillons de sérum de patients fébriles cliniquement diagnostiqués comme négatifs vis-à-vis d’une infection par le virus de la 
dengue. Les calculs ont été faits en prenant le statut clinique comme référence 
 

  IgA IgG 

Population Total  Négatif Positif Spécificité 95% CI Négatif Positif Spécificité 95% CI 
Donneurs de sang, 

France  115 115 0 100,0% 96,8%-100% 115 0 100,0% 96,8%-100% 

Donneurs de sang, 
Inde 50 48 2 96,0% 86,3%-99,5% 41 9 82,0% 68,5%-91,4% 

Patients fébriles, 
Guyane Française 49 44 5 89,8% 77,7%-96,6% 40 9 81,6% 68,0%-91,2% 

TOTAL 214 207 7 96,7% 93,4%-98,7% 196 18 91,6% 87,0%-95,0% 
 
 
9.1.2 Sensibilité relative 
La sensibilité relative a été évaluée sur des échantillons de sérum de patients cliniquement diagnostiqués comme positifs  
vis-à-vis d’une infection par le virus de la dengue. Les calculs ont été faits en prenant le statut clinique comme référence. 
 

Population N IgA positif 95% CI IgG positif 95% CI IgA ou NS1* 
positif 95% CI 

Inde 31 100,0% 88,8%-100% 83,9% 66,3%-94,5% 100,0% 88,8%-100% 

Singapour 50 50,0% 35,5%-64,5% 38,0% 24,6%-52,8% 94,0% 83,4%-98,7% 
Guyane 

française 133 76,7% 68,5%-83,6% 64,7% 55,9%-72,7% 93,8% 88,1%-97,3% 

total 214 73,8% 67,4%-79,6% 61,2% 54,3%-67,8% 94,8% 90,8%-97,4% 
 
9.2 Réactions croisées 
36 sérums contenant des anticorps hétérophiles HAMA (12), des anticorps anti-nucléaires ANA (12), ou du facteur rhumatoïde 
(12) ont été testés avec RDT Dengue IgA/IgG. Aucun échantillon n’a présenté de réaction positive non spécifique. 
Une collection de 44 échantillons provenant de patients avec des infections autres que la Dengue ont été testés avec RDT 
Dengue IgA/IgG. 
 

Population N IgA négatif IgG négatif 
Malaria 25 24 96% 24 96% 

Fièvre jaune 11 11 100% 11 100% 
Virus West Nile 8 7 87,5% 8 100% 

 
9.3 Précision 
La précision a été testée en utilisant 3 échantillons positifs (incluant 2 positifs faibles pour les IgA et un positif faible pour les 
IgG) et un échantillon négatif. L’interprétation était en accord total avec le statut Clinique à l’exception d’un point positif faible 
pour lequel  la concordance était de 98% et de 95% pour les IgG et les IgA respectivement. 
  
 
9.4 Etude d’interférences 
Des échantillons contenant 0,2 g/l de bilirubine libre, des échantillons hémolysés contenant 2 g/l d’hémoglobine, des 
échantillons lipémiques contenant l’équivalent de 30 g/l de trioléine (triglycéride) ou 5 g/l de cholestérol, ou des sérums riches 
en protéines contenant 120 g/l de protéines totales n’affectent pas les résultats. 
 
 
10. QUALITY CONTROL OF THE MANUFACTURER 
Tous les produits fabriqués et commercialisés par la société Bio-Rad sont placés sous un système d’assurance qualité de la 
réception des matières premières jusqu’à la commercialisation des produits finis. Chaque lot de produit fini fait l’objet d’un 
contrôle de qualité et n’est commercialisé que s’il est conforme aux critères d’acceptation. La documentation relative à la 
production et au contrôle de chaque lot est conservée par le fabricant. 
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 PROTOCOLE D’UTILISATION 
 
 PREPARATION DE LA CASSETTE 

 
• Sortir la cassette de son sachet et la placer sur une  

surface plane. 
 
 
 
 DISTRIBUTION DE L’ECHANTILLON (5 µl) 

 
• Avec une pipette de laboratoire, distribuer 5 µl d’échantillon 

(sérum, plasma ou sang total veineux) dans le puits 
Echantillon (« S ») en tenant la pipette verticalement. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 DISTRIBUTION DU TAMPON DE MIGRATION (3 GOUTTES) 

 
• Avec le flacon compte-goutte, ajouter immédiatement  

3 gouttes dans le puits Diluant de forme ronde de la cassette.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 ETAPE DE MIGRATION (20 - 30 MIN.) 

 
• Lire les résultats après 20 à 30 minutes de migration  

à température ambiante (18-37 °C). 
 
 
  

i 

EN
  

20 – 30 min. 



7 
 
 

 
 

 
 
 
  



8 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

 Bio-Rad  
 3, boulevard Raymond Poincare 
 92430 Marnes-la-Coquette - France 
 Tel. : +33 (0) 1 47 95 60 00 2015/11 
 Fax : +33 (0) 1 47 41 91 33 881105 
 www.bio-rad.com 
 

http://www.bio-rad.com/

	Bio-Rad
	92430 Marnes-la-Coquette - France
	Tel. : +33 (0) 1 47 95 60 00 2015/11


	Bio-Rad
	92430 Marnes-la-Coquette - France
	Tel. : +33 (0) 1 47 95 60 00 2015/11



