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Um teste rapido para a detecdo qualitativa de anticorpos contra o VIH do tipo 1, tipo 2,
subtipo O e anticorpos da sifilis (IgG e IgM) contra a Treponema Pallidum (TP) em sangue total,
soro ou plasma.
Apenas para utilizagéo profissional em diagnéstico in vitro.
[UTILIZAGAO PREVISTA]
O teste rapido combinado em cassete para sifilis/\VIH 1.2.0 (sangue total/soro/plasma) é um
imunoensaio cromatogréafico rapido para a detegdo qualitativa de anticorpos contra o VIH do
tipo 1, tipo 2, subtipo O e anticorpos da sifilis (IgG e IgM) contra a Treponema Pallidum (TP) em
sangue total, soro ou plasma.
[RESUMO]
Teste rapido para VIH 1.2.0 (sangue total/soro/plasma): o VIH (virus da imunodeficiéncia
humana) é o agente etiolégico da sindrome da imunodeficiéncia adquirida (SIDA). O virido esta
envolvido por um envelope lipidico derivado da membrana da célula hospedeira. Estdo presentes
varias glicoproteinas virais no envelope. Cada virus contém duas cépias de ARN genémico de
sentido positivo. O VIH-1 foi isolado de pacientes com SIDA e complexos relacionados com a SIDA
e de pessoas saudaveis com um elevado risco potencial de desenvolver SIDA* O VIH-1 é
composto pelos subtipos M e O. As estirpes altamente divergentes do VIH-1 foram reconhecidas,
pela primeira vez, em 1990 e agrupadas provisoriamente como subtipo O, uma vez que esta
variacdo tem marcadores de glicoproteina semelhantes ao VIH-1, mas com uma ligeira variagéo do
marcador de proteina. Embora raramente se comparem com o VIH-1 e o VIH-2, as infecGes
causadas pelo subtipo O foram até agora identificadas em Africa (Camardes), Franca e Alemanha.
O VIH-2 foi isolado de pacientes com SIDA e de individuos seropositivos assintométicos da Africa
Ocidental.? O VIH-1, VIH-2 e subtipo O desencadeiam respostas imunitéarias.® A detegdo de
anticorpos do VIH no soro, plasma ou sangue total é a forma mais eficiente e comum de determinar
se um individuo foi exposto ao VIH e de fazer rastreios ao sangue e produtos sanguineos para
verificar a presenca de VIH.* Apesar das diferencas nas suas caracteristicas bioldgicas, atividades
serolégicas e sequéncias gendémicas, o VIH-1, VIH-2 e subtipo O apresentam uma forte reatividade
cruzada antigénica.>® A maioria dos soros positivos ao VIH-2 pode ser identificada através de
testes seroldgicos baseados em VIH-1.
O teste rapido para sifilis (sangue total/soro/plasma) utiliza uma combinag&o de antigeno duplo
de uma particula revestida de antigeno da sifilis e antigeno da sifilis imobilizado na membrana para
detetar qualitativa e seletivamente anticorpos contra a TP (IgG e IgM) no sangue total, soro ou
plasma.
A Treponema Pallidum (TP) é o agente causador da doenca venérea sifilis. A TP é uma
bactéria espiroqueta com um envelope exterior e uma membrana citoplasmatica.” Sabe-se
relativamente pouco acerca do organismo em comparacdo com outros agentes patogénicos
bacterianos. De acordo com o Center for Disease Control (CDC), o nimero de casos de infe¢do
por sifilis tem aumentado acentuadamente desde 1985.° Alguns fatores-chave que contribuiram
para este aumento incluem a epidemia de cocaina crack e a alta incidéncia de prostituicédo
entre os utilizadores de drogas.® Um estudo relatou uma correlagéo epidemiolégica substancial
entre a aquisig&o e a transmisséo do virus HIV e da sffilis. '
Multiplos estagios clinicos e longos periodos de infecdo latente e assintomética s&o
caracteristicas da sifilis. A sifilis primaria é definida pela presenga de uma ulceragéo no local da
inoculacdo. A resposta dos anticorpos a bactéria TP pode ser detetada no prazo de 4 a 7 dias
apds o surgimento da ulceracdo. A infecdo permanece detetavel até o paciente receber um
tratamento adequado.**
[PRINCIPIO]
O teste rapido para VIH 1.2.0 (sangue total/soro/plasma) é um imunoensaio qualitativo
baseado em membrana para a detecédo de anticorpos contra o VIH-1, VIH-2 e subtipo O em
amostras de sangue total, soro ou plasma. A membrana é pré-revestida com antigenos de VIH
recombinantes nas regides da linha de teste, T1 e T2. A linha de teste T1 é pré-revestida com
antigenos de VIH-1 e do subtipo O e a linha de teste T2 é pré-revestida com antigeno de VIH-2.
Durante a realizagdo do teste, a amostra de sangue total, soro ou plasma reage com particulas
revestidas com antigeno do VIH na tira de teste. A mistura migra, entdo, cromatograficamente
no sentido ascendente na membrana por agdo capilar e reage com antigenos do VIH
recombinantes na membrana, nas regides da linha de teste. Se a amostra contiver anticorpos
contra o VIH-1 e/ou subtipo O ou VIH-2, sera apresentada uma linha colorida na regiéo da linha
de teste; se a amostra contiver anticorpos contra o VIH-1 e/ou subtipo O e VIH-2, serdo
apresentadas duas linhas coloridas nas regides da linha de teste. Ambos os casos indicam um
resultado positivo. Se a amostra ndo contiver anticorpos contra o VIH-1, subtipo O e/ou VIH-2,
ndo serd apresentada qualquer linha colorida na regido da linha de teste, o que indica um
resultado negativo. Para servir como controlo do procedimento, aparece sempre uma linha
colorida na regido da linha de controlo, indicando que foi adicionado o volume adequado da
amostra e que ocorreu absorgao da membrana.
O teste rapido para sifilis (sangue total/soro/plasma) é um imunoensaio qualitativo baseado
em membrana para a detecéo de anticorpos contra a TP (IgG e IgM) em sangue total, soro ou
plasma. Neste procedimento de teste, o antigeno recombinante da sifilis é imobilizado na regido
da linha de teste do mesmo. Depois de a amostra ser adicionada ao pogo de amostra da
cassete de teste, reage com particulas revestidas com antigeno da sifilis no teste. Esta mistura
migra cromatograficamente ao longo do comprimento do teste e interage com o antigeno da

sifilis imobilizado. O formato de teste de antigeno duplo pode detetar IgG e IgM nas amostras.

Se a amostra contiver anticorpos contra a TP, sera apresentada uma linha colorida na regido da

linha de teste, o que indica um resultado positivo. Se a amostra ndo contiver anticorpos contra a

TP, ndo serd apresentada uma linha colorida nesta regiéo, o que indica um resultado negativo.

Para servir como controlo do procedimento, aparece sempre uma linha colorida na regido da

linha de controlo, indicando que foi adicionado o volume adequado da amostra e que ocorreu

absorcéo pela membrana.
[REAGENTES]

A cassete de teste contém particulas conjugadas com antigenos recombinantes de VIH 1.2.0,

antigenos recombinantes de VIH 1.2.0 revestidos numa membrana e particulas revestidas de

antigeno de sifilis e antigeno de sifilis revestido na outra membrana.
[PRECAUGCOES]

Leia todas as informagdes nesta bula antes de conduzir o teste.

Apenas para utilizacdo profissional em diagnéstico in vitro. Nao utilize apés o prazo de

validade.

N&o coma, beba nem fume na &rea onde as amostras ou as cassetes de teste sdo

manuseadas.

N&o utilize o teste se a saqueta estiver danificada.

Manuseie todas as amostras como se contivessem agentes infeciosos. Respeite as

precaucdes estabelecidas relativamente aos perigos microbiolégicos ao longo de todos os

procedimentos e siga os procedimentos padrdo para a elimina¢do adequada de amostras.

Use vestuario de protecédo, tal como batas de laboratério, luvas descartaveis e protegdo

ocular, aguando da testagem de amostras.

Ap6s a utilizacao, o teste devera ser eliminado de acordo com os regulamentos locais.

A humidade e a temperatura podem afetar negativamente os resultados.

Produto de uso Unico, néo reutilizar ou reciclar.

O cassete, a pipeta, a lanceta e a almofada de alcool séo descartaveis e ndo podem ser

reutilizados.

[ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE]

O kit pode ser armazenado a temperatura ambiente ou refrigerado (2 °C-30 °C). A cassete de teste

permanece estavel até expirar o prazo de validade impresso na saqueta selada. A cassete de teste

tem de permanecer na saqueta selada até a utilizagio. NAO CONGELE. N&o utilize apds o prazo
de validade.
[COLHEITAE PREPARA(;AO DAS AMOSTRAS]

* O teste rapido combinado em cassete para sifilis/VIH 1.2.0 (sangue total/soro/plasma) pode
ser realizado utilizando sangue total (colhido por venopuncéo ou picada no dedo), soro ou
plasma.

e Coletando amostras de sangue total por puncéo digital com o_tubo capilar:

e Limpe o local da puncéo (ponta do dedo) com um cotonete ou algoddo embebido em
alcool ou lave a méo do paciente com agua e sab&o. Deixe secar;

e  Pressione a ponta do dedo a ser puncionado pela lanceta (dedo anelar ou médio),
sem tocar a area a ser puncionada, para promover um maior acimulo de sangue no
local;

e  Gire atampa da lanceta estéril, retire a tampa e pressione a lanceta com firmeza no
local de pungéo. Limpe o primeiro sinal de sangue com uma compressa de gaze
estéril ou algodao;

* Continue pressionando o dedo, com o auxilio dos dedos polegar e indicador para
aplicar uma leve presséo junto ao local de pungdo e aumentar o fluxo de sangue, até
formar uma gota de sangue arredondada e grande no local da puncéo, isto ira facilitar
a coleta por capilaridade;

e Segure o tubo capilar, sem pressionar o bulbo, na posicéo horizontal e paralela ao
dedo ou inclinado em um angulo méaximo de 10° medidos da horizontal.

* Toque a extremidade aberta do tubo capilar na gota de sangue. O sangue ira entrar no
tubo capilar por capilaridade.

e Continue pressionando o dedo vérias vezes e com intensidade. Repita este
procedimento até que o sangue suba préximo da linha marcada no tubo capilar. Evite
bolhas de ar. (NOTA: A presséo de saida do sangue em conjunto com a posi¢éo
quase horizontal do tubo capilar ira facilitar a entrada do sangue no tubo capilar). Evite
muitos movimentos com o tubo capilar durante a coleta.

No caso de coleta de plasma ou soro, separe o0 soro ou o plasma do sangue logo que

possivel, para evitar hemélise. Utilize apenas amostras claras e ndo hemolisadas.

A testagem deve ser realizada imediatamente apés a recolha das amostras. N&do deixe as

amostras a temperatura ambiente durante periodos de tempo prolongados. As amostras de

soro e plasma podem ser conservadas entre 2 e 8 °C durante um periodo maximo de 3 dias.

Para armazenamento de longo prazo, as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 °C. Se

for necessério realizar o teste num prazo de 2 dias a contar da recolha, o sangue total

colhido por venopuncédo deve ser conservado entre 2 e 8 °C. Nao congele amostras de
sangue total. O sangue total colhido por picada no dedo deve ser testado de imediato.

Coloque as amostras & temperatura ambiente antes da realizagcdo do teste. As amostras

congeladas tém de ser completamente descongeladas e bem misturadas antes da realizagéo

do teste. As amostras ndo devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

Se for necessario expedir as amostras, estas devem ser embaladas em conformidade com

os regulamentos locais relativos ao transporte de agentes etioldgicos.

EDTA K2, heparina sédica, citrato de sédio e oxalato de potassio podem ser utilizados como

anticoagulantes para a recolha de amostras.

[MATERIAIS]
Materiais fornecidos

« Cassetes de teste (com saché de silica) « Conta-gotas (opcional)

* Tampéo * Instrugdes de Uso  Tubos capilares (opcional)

« Lancetas estéreis (opcional)

Materiais necessarios, mas néo fornecidos

* Recipientes de colheita de amostras (somente para plasma e soro e sangue total por
venopuncao)
 Centrifugadora

[INSTRUGOES DE USO]
(NOTA IMPORTANTE): As instrugbes de uso deverdo ser lidas antes da execugdo
(realizac&o) do teste e a data de validade do teste deve ser verificada. Se a data de
validade tiver expirado, utilize outro lote.
Organizando seu espago de trabalho para realizagédo do teste.
Permita que o teste, a amostra e o tamp&o atinjam a temperatura ambiente (15-30 °C) antes
de realizar o teste.
Organize sua area de trabalho em uma superficie limpa e nivelada, tendo em mé&os os
Materiais Fornecidos e os Materiais necessarios, mas N&o Fornecidos, para realizacdo do
teste.
Abra o involucro de aluminio selado quando ele estiver em temperatura ambiente, retire o
cassete de teste, e coloque em sua area de trabalho. Utilize-o o mais rapido possivel pois os
melhores resultados seréo obtidos se o ensaio for realizado em aproximadamente uma hora.
Identifique o cassete com as iniciais do paciente para evitar erro na entrega de resultados;
Para amostras de sangue total colhidas por venopuncéo, amostra de soro ou plasma:

e Segure o conta-gotas verticalmente e transfira 2 gotas de sangue total, soro ou
plasma (aproximadamente 50 pL) para a area da amostra, depois, adicione 1 gota de
tampd&o (aproximadamente 40 pL) e inicie o temporizador. Veja a ilustragéo ao lado.

Para a amostras de sangue total colhidas por puncgéao digital:

1- Limpe o local da pungéo (ponta do dedo) com um cotonete ou algoddo embebido em
alcool ou lave a méo do paciente com agua e sab&o. Deixe secar;

2-  Pressione a ponta do dedo a ser puncionado pela lanceta (dedo anelar ou médio), sem
tocar na area a ser puncionada, para promover um maior acimulo de sangue no local;

3- Gire a tampa da lanceta estéril, retire a tampa e pressione a lanceta com firmeza no
local de puncéo. Limpe o primeiro sinal de sangue com uma compressa de gaze estéril
ou algodéao;

4-  Continue pressionando o dedo, com o auxilio dos dedos polegar e indicador para
aplicar uma leve pressé&o junto ao local de pun¢édo e aumentar o fluxo de sangue, de
modo a formar uma gota de sangue arredondada e grande no local da puncéo,
facilitando a coleta por capilaridade;

5-  Segure o tubo capilar, sem pressionar o bulbo, na posi¢do horizontal e paralela ao
dedo ou inclinado em um angulo maximo de 10° medidos da horizontal.

6- Toque a extremidade aberta do tubo capilar na gota de sangue. O sangue ird entrar no
tubo capilar por capilaridade.

7- Continue pressionando o dedo véarias vezes e com intensidade. Repita este
procedimento até que o sangue suba préximo da linha marcada no tubo capilar. Evite
bolhas de ar. (NOTA: A pressédo de saida do sangue em conjunto com a posi¢do
quase horizontal do tubo capilar ira facilitar a entrada do sangue no tubo capilar). Evite
muitos movimentos com o tubo capilar durante a coleta.

8- Aperte o bulbo do tubo capilar para dispensar todo o volume de sangue total 50 pL
(isso representa todo o volume coletado até a marcacdo em cada tubo capilar do
teste) no pogo da amostra do cassete de teste e em seguida, adicione, verticalmente,
1 gota (aproximadamente 40 pL) de solugdo tamp&o no poco da amostra, inicie o
temporizador. E esperado que permanegam residuos de sangue nas paredes internas
do tubo capilar;

e Aguarde a formagéo das linhas para a leitura dos resultados.

¢ Leia os resultados em 10 minutos. N&o interpretar ap6s 20 minutos.

Nota: Se a quantidade de sangue coletada pela primeira puncéo for insuficiente, utilizar outra
lanceta e capilar novamente.
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[DESCARTE DE INSUMOS]
¢ Os materiais do kit que tiveram contato com o material biolégico do paciente devem ter um
destino especifico:
O descarte das lancetas deve ser feito em lixo perfurocortante.
Os cassetes (dispositivos de teste), os tubos capilares (opcional), os conta-gotas (opcional),
as lancetas estéreis (opcional), as almofadas de alcool (n&o fornecidos) e o tamp&o devem
ser descartados em lixo biolégico.
Caixas, instrugdo de uso, invélucro de aluminio e saché de silica podem ser descartados em
lixo comum.
As instrugdes devem ser seguidas com exatidao para se obter resultados precisos.
Para descarte dos materiais utilizados siga as orientacdes das normas locais de
biosseguranga.
[ SIGNIFICADO DIAGNOSTICO]
O tempo entre quando uma pessoa contrai HIV ou sifilis e quando um teste pode detecta-lo
com precisédo é chamado de periodo de janela.
Durante o periodo de janela, uma pessoa infectada com HIV ou sifilis ainda pode transmitir o
virus para outras pessoas, mesmo que o virus ndo seja detectado.
A sifilis tem um periodo de incubacéo de 21 dias, e os sintomas aparecem entre 10 e 90 dias. A
janela de infecgédo para a sifilis € em torno de 3-6 semanas ou 90 dias apds a exposicéo.
Os testes de anticorpos anti-HIV geralmente podem detectar o HIV 23 a 90 dias apds a
exposicao.
[INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS]
(Consulte a ilustragéo acima)

POSITIVO:

Positivo para sifilis: aparecem duas linhas coloridas distintas. Uma linha colorida deve
estar na regiéo de controlo (C) e a outra deve estar na area de teste (T).

Positivo para VIH: aparecem duas ou trés linhas coloridas distintas. Uma linha colorida
deve aparecer sempre na regido da linha de controlo (C) e mais uma ou duas linhas coloridas
visiveis devem aparecer nas regides da linha de teste (T1 e/ou T2).

NOTA: a intensidade da cor na regiéo da linha de teste (T) varia consoante a concentragéo de
anticorpos contra o VIH ou anticorpos contra a sifilis presentes na amostra. Consequentemente,
qualquer tonalidade de cor na regiéo de teste deve ser considerada positiva.

NEGATIVO: aparece uma linha colorida na regido de controlo (C). Nao aparece nenhuma
linha vermelha ou rosa visivel na regido de teste (T).

INVALIDO: a linha de controlo n&o aparece. As razdes mais provaveis para a ocorréncia de
uma falha na linha de controlo s&o a existéncia de um volume insuficiente de amostra ou a
utilizagé@o de técnicas de procedimento incorretas. Reveja o procedimento e repita o teste com
uma nova cassete de teste. Se o problema persistir, interrompa imediatamente a utilizagdo do
kit de teste e contacte o seu distribuidor local.

[CONTROLO DE QUALIDADE]

Esté&o incluidos controlos internos do procedimento no teste. Uma linha colorida apresentada na
regido de controlo (C) € um controlo de qualidade interno do procedimento. Esta confirma que
ha um volume suficiente de amostra e que foi aplicada uma técnica de procedimento correta.
Nao sdo facultadas normas de controlo com este kit; no entanto, recomenda-se que 0s
controlos positivos e negativos sejam testados, como boa préatica laboratorial, para se confirmar
o procedimento de testagem e verificar o desempenho adequado do teste.

[LIMITAGOES]

1. Este teste destina-se apenas a utilizagdo em diagnostico in vitro.

2. Este teste foi desenvolvido apenas para testar amostras de sangue total/soro/plasma.
O desempenho do teste utilizando outras amostras néo foi comprovado.

3. Este teste é um ensaio de rastreio qualitativo. N&o foi concebido para determinar a

concentracdo quantitativa do anticorpo de VIH 1.2.0 ou do anticorpo da sifilis.
4. Tal como acontece com todos os testes de diagnostico, todos os resultados devem ser
considerados juntamente com outras informagdes clinicas disponiveis para o médico.
Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomenda-se a
realizacdo de testes de acompanhamento adicionais utilizando outros métodos clinicos. Um
resultado negativo em qualquer altura ndo exclui a possibilidade de infegdo por VIH 1.2.0
e/ou por sifilis.
6. O hematdcrito do sangue total deve situar-se entre 25% e 65%.
[CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO]

Sensibilidade e especificidade

o

1. HIV1.2.0

O teste rapido para VIH 1.2.0 (sangue total/soro/plasma) identificou corretamente amostras de
um painel de seroconversao e foi comparado com um teste ELISA comercial para a detegdo de
VIH de grande implantagdo no mercado utilizando amostras clinicas. Os resultados mostram
que a sensibilidade relativa do teste rapido para VIH 1.2.0 (sangue total/soro/plasma) é > 99,9%
e a especificidade relativa é de 99,8%.

Método ELISA Resultados
Teste rapido para VIH Resultados Positivo Negativo totais
1.2.0 (sangue Positivo 201 1 202
total/soro/plasma) Negativo 0 523 523
Resultados totais 201 524 725

Sensibilidade relativa: > 99,9% (IC* de 95%: 98,5% - 100%)
Especificidade relativa: 99,8% (IC* de 95%: 98,9% - 100%);

*Intervalos de confianca

Precisdo: 99,9% (IC* de 95%: 99,2% - 100%).

2. sifilis

O teste rapido para sifilis (sangue total/soro/plasma) identificou corretamente amostras de um
painel de desempenho e foi comparado com um teste TPPA comercial para a detecéo de sifilis
de grande implantacdo no mercado utilizando amostras clinicas. Os resultados mostram que a
sensibilidade relativa do teste rapido para sifilis (sangue total/soro/plasma) é de 99,7% e a
especificidade relativa é de 99,8%.

indice de simbolos

Consultar as instrugoes .
Contém o .
de uso ou consultar as = 30c
; ~ suficiente para
instrucdes de uso .
L <n>testes |zc
eletrénicas

Limite de
temperatura

Dispositivo médico de Cédigo do lote Numero de catélogo

Sensibilidade relativa: 99,7% (IC* de 95%: 98,2% - 100%)
Especificidade relativa: 99,8% (IC* de 95%: 98,7% - 100%)
Precisdo: 99,7% (IC* de 95%: 99,0% - 100%)
Precisdo
Intraensaio
A preciséo intraensaio foi determinada utilizando 20 réplicas de seis amostras: uma negativa,
uma positiva baixa de VIH-1, uma positiva elevada de VIH-1, uma positiva de VIH-2, uma
positiva baixa de sifilis e uma positiva elevada de sifilis. Os valores negativos e positivos foram
corretamente identificados 100% das vezes.
Interensaio
A precisdo interensaio foi determinada utilizando 20 ensaios independentes de seis amostras:
uma negativa, uma positiva baixa de VIH-1, uma positiva elevada de VIH-1, uma positiva de
VIH-2, uma positiva baixa de sifilis e uma positiva elevada de sifilis. Foram testados trés lotes
diferentes do teste rapido combinado para sifilis/VIH 1.2.0 (sangue total/soro/plasma) durante
um periodo de 10 dias utilizando as amostras negativas e positivas acima. As amostras foram
corretamente identificadas 100% das vezes.
Reatividade cruzada
O teste rapido para VIH 1.2.0 (sangue total/soro/plasma) foi testado pelas amostras positivas a
1gG anti-HAMA, 1gG anti-RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcADb, IgG anti-VHC, 1gG anti-
sifilis, IgG anti-H. Pylori, IgM anti-mononucleose infeciosa, IgG anti-rubéola, IgM anti-rubéola,
IgG anti-citomegalovirus, IgM anti-citomegalovirus, I1gG anti-toxoplasmose e IgM anti-
toxoplasmose. Os resultados ndo demonstraram a ocorréncia de qualquer reatividade cruzada.
O teste rapido para sifilis (sangue total/soro/plasma) foi testado pelas amostras positivas a 1gG
anti-HAMA, IgG anti-RF, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, I1gG anti-VHC, IgG anti-VIH,
IgG anti-H. Pylori, IgM anti-mononucleose infeciosa, IgG anti-rubéola, IgM anti-rubéola, 1gG
anti-citomegalovirus, IgM anti-citomegalovirus, 1gG anti-toxoplasmose e IgM anti-toxoplasmose.
Os resultados ndo demonstraram a ocorréncia de qualquer reatividade cruzada.
Substéncias interferentes
Foram adicionadas as seguintes substancias potencialmente interferentes a amostras negativas
e positivas a anticorpos de VIH e anticorpos de sifilis.

*Intervalos de confianca

Paracetamol: 20 mg/dl Cafeina: 20 mg/dl
Acido acetilsalicilico: 20 mg/dl Acido gentisico: 20 mg/d|
Acido ascorbico: 2 g/dl Albumina: 2 g/dl
Creatina: 200 mg/dl Hemoglobina: 1000 mg/dl
Bilirrubina: 1 g/dl Acido oxalico: 60 mg/dl

Nenhuma das substancias, na concentragdo testada, interferiu com o ensaio.
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