
 

 

FINALIDADE 
O teste rápido Zika NS1 é um imunoensaio cromatográfico rápido para a detecção 
qualitativa do antígeno NS1 do zika vírus em sangue total humano, soro ou plasma 
como um auxílio no diagnóstico de infecções por zika. Somente para uso diagnóstico 
in vitro. 
 
ESTABILIDADE 
Conservar entre 2 a 30ºC. 
Não congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas. 
Estabilidade em uso: Após aberto, o reagente Diluente é estável por 12 meses. 
Condições de armazenamento após abertura: conservar entre 2 a 30 ºC. 
Condições de armazenamento e estabilidade das soluções de trabalho: quando 
conservadas entre 2 a 30 ºC, são estáveis até a data de validade impressa no rótulo. 
 
PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO 
O teste Zika NS1 Cat.146 é um imunoensaio qualitativo baseado em membranas para 
a detecção do antígeno NS1 do zika em sangue total, soro ou plasma. 
Durante o teste, a amostra reage com o conjugado de anticorpo NS1 do zika na 
almofada de conjugado. O conjugado de anticorpo se ligará ao antígeno NS1 do zika 
da amostra que, por sua vez, se ligará ao NS1 anti-zika revestido na membrana. À 
medida que o reagente se move pela membrana, o anticorpo NS1 do zika na 
membrana se liga ao complexo antígeno-anticorpo, fazendo com que uma linha 
vermelha escura ou rosa se forme na região da linha de teste da placa teste. A 
intensidade das linhas irá variar dependendo da quantidade de antígeno presente na 
amostra. O aparecimento de linha colorida na região de teste deve ser considerado 
um resultado positivo. 
 
DESCRIÇÃO DO PRODUTO, ACESSÓRIOS E LIMITAÇÕES DE USO 
1. Placa-teste: Contém anticorpos anti-zika NS1 conjugados com ouro coloidal e 
anticorpos anti-zika NS1 revestidos na membrana. 
2. Diluente: Contém fosfato dibásico de sódio 35,2 mmol/L, cloreto de sódio 85,5 
mmol/L, caseína sódica 3 g/L e proclin 300 0,02%, pH 7,4. 
 
Material necessário e não fornecido: 
- Recipientes de coleta de amostras 
- Micropipeta 
- Cronômetro 
 
COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAÇÃO DAS AMOSTRAS 
Sangue por punção digital, sangue por punção venosa (EDTA, citrato, heparina e 
oxalato de potássio), soro ou plasma. 
O soro e o plasma podem ser armazenados entre 2 e 8 °C por até 3 dias. Para 
armazenagens mais longas, as amostras devem ser mantidas no freezer a -20 ºC. 
O sangue total pode ser armazenado entre 2 e 8 °C por  até 2 dias. 
Evitar o uso de amostras lipêmicas ou hemolisadas. 
 
TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO 
Para este produto não é necessário nenhum tipo de instalação, reconstituição, 
calibração, etc. 
 
CONTROLE DA QUALIDADE 
Um procedimento de controle está incluído no teste. Uma linha colorida aparecendo 
na região de controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela 
confirma se o volume de líquido é suficiente, se a absorção da membrana está 
adequada e a técnica de procedimento correta. 
As boas práticas de laboratório recomendam o uso de materiais de controle. Os 
usuários devem seguir as diretrizes locais e estaduais apropriadas sobre a frequência 
de análise de controle de qualidade externos. 
 
PROCEDIMENTO DO TESTE 
1.​A placa teste, o diluente e a amostra devem estar na temperatura ambiente antes 

do uso. 
2.​Retirar a placa teste  da embalagem e usar dentro de 1 hora. 
 
Para sangue total (punção venosa, punção digital) 
A. Pipetar 75 μL do sangue total na cavidade da amostra da placa teste. 
B.  Adicionar uma gota (cerca de 40 µL) do diluente na cavidade da amostra da placa 
teste e acionar o cronômetro. 
C. Fazer a leitura dos resultados em 15  minutos. Não considerar resultados após o 
tempo de 20 minutos. 
 
Para soro e plasma 
A.Pipetar 50 µL do soro ou plasma na cavidade de amostra da placa teste. 
B.  Adicionar uma gota (cerca de 40 µL) do diluente na cavidade da amostra da placa 
teste e acionar o cronômetro. 
C.Fazer a leitura dos resultados em 15  minutos. Não considerar resultados após o 

tempo de 20 minutos.  

 
 
INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO 
Positivo: Aparecerão duas bandas coloridas, uma na área (T) e outra na área do 
controle (C). 
Negativo: Somente uma banda colorida aparecerá na área do controle (C). Não foi 
detectado antígeno NS1.  
Inválido: Se não surgir nenhuma banda visível na área (T) e no controle (C) ou se não 
surgir banda na área do controle (C). 
Recomendamos repetir o teste utilizando uma nova placa-Teste. 
 
INTERFERENTES OU LIMITAÇÕES DO TESTE 
1. O procedimento do teste e a interpretação do resultado devem ser seguidos 
rigorosamente. O não cumprimento do procedimento pode gerar resultados inexatos. 
2. O Teste limita-se à detecção qualitativa de Zika NS1 em sangue total humano, soro 
ou plasma. A intensidade da banda colorida não tem correlação linear com o título de 
Zika Ag da amostra. 
3. Um resultado de teste negativo não exclui a possibilidade de exposição ou infecção 
pelo vírus Zika. 
4. Um resultado negativo pode ocorrer se a quantidade de Zika Ag presente na 
amostra estiver abaixo do limite de detecção do ensaio ou se o Zika Ag não estiver 
presente durante o estágio da doença em que a amostra é coletada. 
5. Algumas amostras contendo títulos excepcionalmente altos de anticorpos 
heterófilos ou fator reumatóide podem afetar os resultados esperados. 
6. Se os sintomas persistirem enquanto o resultado do teste for negativo é 
recomendável fazer uma nova amostra do paciente alguns dias depois ou testar com 
um método alternativo, como PCR ou ELISA. 
7. Os resultados obtidos com este teste só devem ser interpretados em conjunto com 
outros procedimentos de diagnóstico e descobertas clínicas. 
 
CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 
A. Sensibilidade e Especificidade Diagnósticas 
O teste rápido de Zika NS1 foi comparado com um teste de RT-PCR. Os resultados da 
análise comparativa podem ser vistos nas tabelas a seguir: 

Zika NS1 Ref. 146 
RT-PCR 

Positivo Negativo Total 

Positivo 44 8 52 

Negativo 9 112 121 

Total 53 120 173 

Sensibilidade relativa: 44/53*100% = 83,0% 
Especificidade relativa: 112/120*100% = 93,3% 
Conformidade total:  (44 + 112)/ (53 + 120)*100% = 90,2% 
 
B. Precisão 
Intra-ensaio: A precisão intra-ensaio foi determinada usando dez replicatas de oito 
amostras: duas negativas e seis positivas. Os resultados negativos e positivos foram 
identificados corretamente em 100% das vezes. 
 
Inter-ensaio: A precisão intra-ensaio foi determinada usando dez replicatas de oito 
amostras: duas negativas e seis positivas. Foram utilizados três lotes diferentes do 
produto. Os resultados negativos e positivos foram identificados corretamente em 
100% das vezes. 
 
C. Reatividade cruzada 
Não foram observados resultados falsamente positivos em amostras positivas para as 
seguintes patologias: HBsAg+, HBsdAb+, HbeAg+, HbeAb+, HbcAb+, HIV+, sífilis+, 
HAMA+, FR+, MONO+, CMV+, rubéola+, TOXO+ e H.pylori+. 
O método, entretanto, pode apresentar reação cruzada com amostras positivas 
para dengue, amostras positivas para chikungunya e amostras positivas para 
febre amarela. Testes moleculares devem ser considerados em casos de resultados 
positivos obtidos com este método e outros testes para flavivírus pertencentes à 
família Flaviviridae. 
 
D. Interferência 
O ácido ascórbico até 2 g/dL, a hemoglobina até 1000 mg/dL, o ácido gentísico até 20 
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mg/dL, o ácido oxálico até 600 mg/dL, a bilirrubina até 1000 mg/dL, o ácido 
acetilsalicílico até 20 mg/dL, o paracetamol até 20 mg/dL, a creatina até 200 mg/dL, a 
albumina até 2 g/dL e a cafeína até 20 mg/dL não interferem no ensaio. 

 
E. Efeito Prozona 
Não ocorre efeito prozona com o método até concentração de 0,34 mg/mL do 
antígeno NS1. 
 
RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS 
A gestão de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme 
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as ações implementadas sejam 
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados 
são tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa. 
 
INTERVALO DE REFERÊNCIA 
Não se aplica. 
 
DESCARTE DO PRODUTO, ACESSÓRIOS E CONSUMÍVEIS 
●​ O reagente contém azida de sódio que pode reagir com cobre e chumbo dos 

encanamentos formando sais explosivos. 
●​ Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resoluções normativas 

locais, estaduais e federais de preservação do meio ambiente. 

                                                                                                  
INFORMAÇÕES COMPLEMENTARES 
Nº  do lote e data de validade: Vide Rótulos do Produto 
Fabricante legal: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ:03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
 
Endereço: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - 
MG. 
Regularizado por: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773 
Home page: www.goldanalisa.com.br 
E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br 
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888 
 
Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrução de uso em formato 
impresso, basta realizar a solicitação através do e-mail 
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511. 
 
Observe a correlação da versão da instrução de uso indicada no rótulo do produto 
adquirido. 
 
Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnóstica Ltda. 
 
 
Revisão: 05/2025 
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OBJETIVO 
La prueba rápida Zika NS1 es un inmunoensayo cromatográfico rápido para la 
detección cualitativa del antígeno NS1 del virus del Zika en sangre total, suero o 
plasma humano como ayuda en el diagnóstico de infecciones por Zika. Sólo para uso 
de diagnóstico in vitro. 
 
ESTABILIDAD 
Conservar entre 2 y 30ºC. 
No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas. 
Estabilidad en uso: Una vez abierto, el reactivo Diluyente es estable durante 12 
meses. 
Condiciones de conservación una vez abierto: conservar entre 2 y 30 ºC. 
Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo: 
almacenadas entre 2 y 30 ºC son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la 
etiqueta. 
 
PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO 
La prueba Zika NS1 Cat.146 es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana 
para la detección del antígeno Zika NS1 en sangre total, suero o plasma. 
Durante la prueba, la muestra reacciona con el conjugado de anticuerpos Zika NS1 en 
la almohadilla de conjugado. El conjugado de anticuerpo se unirá al antígeno NS1 del 
Zika en la muestra, que a su vez se unirá al NS1 anti-Zika que recubre la membrana. 
A medida que el reactivo se mueve a través de la membrana, el anticuerpo NS1 del 
Zika en la membrana se une al complejo antígeno-anticuerpo, lo que provoca que se 
forme una línea de color rojo oscuro o rosa en la región de la línea de prueba de la 
placa de prueba. La intensidad de las líneas variará dependiendo de la cantidad de 
antígeno presente en la muestra. La aparición de una línea de color en la región de la 
prueba debe considerarse un resultado positivo. 
 
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO 
1. Placa de prueba: Contiene anticuerpos anti-zika NS1 conjugados con oro coloidal y 
anticuerpos anti-zika NS1 recubiertos en la membrana. 
2. Diluyente: Contiene fosfato dibásico de sodio 35,2 mmol/L, cloruro de sodio 85,5 
mmol/L, caseína sódica 3 g/L y proclin 300 0,02%, pH 7,4. 
 
Material requerido no proporcionado: 
- Contenedores de recogida de muestras. 
- Micropipeta 
- Cronómetro 
 
RECOGIDA, MANIPULACIÓN, PREPARACIÓN Y CONSERVACIÓN DE MUESTRAS 
Sangre por punción en el dedo, sangre por punción venosa (EDTA, citrato, heparina y 
oxalato de potasio), suero o plasma. 
El suero y el plasma se pueden almacenar entre 2 y 8°C hasta por 3 días. Para un 
almacenamiento más prolongado, las muestras deben conservarse en el congelador a 
-20 ºC. 
La sangre entera se puede almacenar entre 2 y 8°C hasta por 2 días. 
Evite el uso de muestras lipémicas o hemolizadas. 
 
TRATAMIENTO O MANIPULACIÓN ANTES DE QUE ESTÉN LISTOS PARA SU 
USO 
No se requiere ningún tipo de instalación, reconstitución, calibración, etc. para este 
producto. 
 
CONTROL DE CALIDAD 
Se incluye un procedimiento de control en la prueba. Una línea de color que aparece 
en la región de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma 
si el volumen de líquido es suficiente, si la absorción de la membrana es adecuada y la 
técnica de procedimiento correcta. 
Las buenas prácticas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de control. Los 
usuarios deben seguir las pautas estatales y locales apropiadas con respecto a la 
frecuencia de las revisiones de control de calidad externas. 
 
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 
La placa de prueba, el diluyente y la muestra deben estar a temperatura ambiente 
antes de su uso. 
Retire la placa de prueba del embalaje y úsela dentro de 1 hora. 
 
 

Para sangre entera (venopunción, punción en el dedo) 
A. Pipetee 75 μL de sangre completa en el pocillo de muestra de la placa de prueba. 
B. Agregue una gota (aproximadamente 40 µL) del diluyente al pocillo de muestra de 
la placa de prueba e inicie el cronómetro. 
C. Leer los resultados en 15 minutos. No considere los resultados después de 20 
minutos. 
 
Para suero y plasma 
A. Pipetee 50 µL de suero o plasma en el pocillo de muestra de la placa de prueba. 
B. Agregue una gota (aproximadamente 40 µL) del diluyente al pocillo de muestra de 
la placa de prueba e inicie el cronómetro. 
C.Leer los resultados en 15 minutos. No considere los resultados después de 20 
minutos. 

 
 
INTERPRETACIÓN DEL RESULTADO 
Positivo: Aparecerán dos bandas de colores, una en la zona (T) y otra en la zona de 
control (C). 
Negativo: Sólo aparecerá una banda de color en el área de control (C). No se detectó 
antígeno NS1. 
No válido: si no aparece ninguna banda visible en el área (T) y el control (C) o si no 
aparece ninguna banda en el área de control (C). 
Recomendamos repetir la prueba utilizando una nueva placa de prueba. 
 
INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA 
1. Se debe seguir estrictamente el procedimiento de prueba y la interpretación de los 
resultados. No seguir el procedimiento puede generar resultados inexactos. 
2. La prueba se limita a la detección cualitativa de Zika NS1 en sangre completa, 
suero o plasma humano. La intensidad de la banda coloreada no tiene una correlación 
lineal con el título de Zika Ag de la muestra. 
3. Un resultado negativo de la prueba no excluye la posibilidad de exposición o 
infección por el virus del Zika. 
4. Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de Zika Ag presente en la 
muestra está por debajo del límite de detección del ensayo o si Zika Ag no está 
presente durante la etapa de la enfermedad en la que se recolecta la muestra. 
5. Algunas muestras que contienen títulos excepcionalmente altos de anticuerpos 
heterófilos o factor reumatoide pueden afectar los resultados esperados. 
6. Si los síntomas persisten mientras el resultado de la prueba es negativo, se 
recomienda tomar una nueva muestra del paciente unos días después o realizar la 
prueba con un método alternativo, como PCR o ELISA. 
7. Los resultados obtenidos de esta prueba sólo deben interpretarse junto con otros 
procedimientos de diagnóstico y hallazgos clínicos. 
 
CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO 
A. Sensibilidad y especificidad diagnóstica 
La prueba rápida Zika NS1 se comparó con una prueba RT-PCR. Los resultados del 
análisis comparativo se pueden ver en las siguientes tablas: 
 

Zika NS1 Ref. 146 
RT-PCR 

Positivo Negativo Total 

Positivo 44 8 52 

Negativo 9 112 121 

Total 53 120 173 

Sensibilidad relativa: 44/53*100% = 83,0% 
Especificidad relativa: 112/120*100% = 93,3% 
Cumplimiento total: (44 + 112)/ (53 + 120)*100% = 90,2% 
 
B. Precisión 
Intraensayo: La precisión intraensayo se determinó utilizando diez réplicas de ocho 
muestras: dos negativas y seis positivas. Los resultados negativos y positivos se 
identificaron correctamente el 100% de las veces. 
 
Interensayo: La precisión intraensayo se determinó utilizando diez réplicas de ocho 

                                                                                                                                                             Página 3 de 4 



 

muestras: dos negativas y seis positivas. Se utilizaron tres lotes diferentes del 
producto. Los resultados negativos y positivos se identificaron correctamente el 100% 
de las veces. 
 
C. Reactividad cruzada 
No se observaron resultados falsos positivos en muestras positivas para las siguientes 
patologías: HBsAg+, HBsdAb+, HbeAg+, HbeAb+, HbcAb+, VIH+, sífilis+, HAMA+, 
FR+, MONO+, CMV+, rubéola+, TOXO+ y H.pylori+. 
Sin embargo, el método puede tener reacciones cruzadas con muestras 
positivas para dengue, muestras positivas para chikungunya y muestras 
positivas para fiebre amarilla. Se deben considerar las pruebas moleculares en los 
casos de resultados positivos obtenidos con este método y otras pruebas para 
flavivirus pertenecientes a la familia Flaviviridae. 
 
D. Interferencia 
Ácido ascórbico hasta 2 g/dL, hemoglobina hasta 1000 mg/dL, ácido gentísico hasta 
20 mg/dL, ácido oxálico hasta 600 mg/dL, bilirrubina hasta 1000 mg/dL, ácido 
acetilsalicílico hasta 20 mg/dL. dL dL, paracetamol hasta 20 mg/dL, creatina hasta 200 
mg/dL, albúmina hasta 2 g/dL y cafeína hasta 20 mg/dL no interfieren con el ensayo. 
 
E. Efecto prozona 
No hay efecto prozona con el método hasta una concentración de 0,34 mg/ml del 
antígeno NS1. 
 
RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS 
La gestión de riesgos del producto se realiza de forma preventiva según lo establecido 
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo 
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos 
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente. 
 
INTERVALO DE REFERENCIA 
No aplica. 
 
ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES 
●​El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en 

las tuberías para formar sales explosivas. 
●​Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias 

locales, estatales y federales para la preservación del medio ambiente. 
 
INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA 
Número de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto 
Fabricante legal: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
 
Dirección: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - 
MG. 
Regulado por: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE N° 800222-3 
Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773 
Página de inicio: www.goldanalisa.com.br 
Correo electrónico: asesoria@goldanalisa.com.br 
Sector Atención al Cliente (SAC): 0800 703 1888 
 
Si está interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato 
impreso, simplemente realice la solicitud por correo electrónico 
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511. 
 
Observe la correlación de la versión de las instrucciones de uso indicadas en la 
etiqueta del producto adquirido. 
 
Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnóstica Ltda. 
 
 
 
Revisão: 05/2025 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

                                                                                                                                                              Página 4 de 4 


