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LINHA MEDTESTE

UM ELABORADO ESTUDO SOBRE A LINHA, O MERCADO
E SEUS HORIZONTES DE ALCANCE.

(MedLevensohr?

Qualidade e respeito ao cliente.
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INTRODUCAO

Esta € a terceira versdo do compéndio de Testes Rdpidos — Linha MedTeste. Na presente versdo foram
incluidos novos testes rdpidos, como os de COVID-19, Rotavirus, Strep B, RSV, Mioglobing, D-dimero,
entre muitos outros, reforcando o estratégia da Medlevensohn de ampliaciio do seu portfolio objetivando

se consolidar como uma das principois empresas neste segmento.

Projecies apontam uma tendéncia de crescimento de 8,9% ao ano do mercado global de testes rapidos
até o ano de 2023. Fatores como a necessidade de diagndsticos rapidos, confiaveis e de baixo custo
e o gumento da prevaléncia e incidéncia de algumas doencas infectocontagiosas sustentam estos

projecoes.

Apresentamos ainda dados técnicos dos Med Testes, como exatiddo e precisdo, e sug forma de utilizacdo
na rotina de servicos e profissionais de saude. Pretendemos assim demonstrar a qualidade dos nossos
testes, que se reflete na confiabilidade dos resultados, assim como sua relevancia para o enfrentamento

de doencas e agravos que impactam na saude da populocdo brasileira.

DRA. RAFAELLA CORTEZ
Biomédica Medl evensohn
+55 (21) 3557-1470

rafaello.cortez@medlevensohn.com.br

TIPOS DE EXAMES DIAGNOSTICOS

Diagnostico in vive — “ocorre ou tem lugar dentro do organismo”;

Diagndstico in vitro — testes que sdo realizados fora dos sistemas vivos. Refere-se gos testes que sdo

realizados em amostras.

TESTES PARA DIAGNOSTICO “IN VITRO"

EXAMES LABORATORIAIS = » Realizados por profissionais
especializados em unidades
especializados.

Ex: PCR, sorologias

TESTES POINT OF CARE (POC) » Realizados por profissionais
de saude no local de
atendimento.

Ex: MedTestes, Lumiratek

TESTES DE BALCAO (O0TC) » Disponibilizados em farmacias
e realizados pelos pacientes.

Ex: TIG, HIV, On Call Plus

MEDTESTES

Os MedTestes sdo testes Point of Care (POC) para diagnostico “in vitro”. Nfio requerem profissionais

especializados ou equipamentos laboratoriais.



0S TESTES RAPIDOS E A REACAO ANTIGENO

ANTICORPO NO ORGANISMO HUMANO

ANTICORPOS (Ac) OU IMUNOGLOBULINAS (ig)
Células de defesa do erganismo que tem a funciio de eliminar o
antigeno responsdvel pelo sua producéo. Existem diversos tipos,

sendo os mais relevantes o IgM e o IgG.

ANTIGENOS (Ag)
Substancia (virus, bactéria, fungo, etc.) que ao entrar no oerganismo

inicia uma resposta do sistema imunolagico, com a conseguente

produciio de anticorpos.

2 _ Antigeno detectdvel nag amostra

Niveis Relativos
|

i

a 1 2 3 & 5 g [ g 8 10 11

-2 -1
1 t e Dias
Entrada do antigeno Inicio dos sinais
no organismao. 19 dig @ sintormas

da infecgfo.

1 Entrada do antigeno no organismo.
2 O antigeno (virus, boctéria ou protozodrio) comeca a se replicar, podendo ser detectada em amostras.

3 Produciio de anticorpos do tipo IgM que poucos digs apds pode ser detectada nas amostras. Permanece
somente alguns dias ou semanas no organismo.

4 Produciio de anticorpos do tipo IgG que apesar de ser mais tardia, € duradoura, podendo permanecer
por todao a vida.

0S TESTES RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS

0 método de imunocromatografio permite a leitura visual de uma reaco antigeno/anticorpo.

» Para pesquisa de anticorpos, havera antigenos no teste para capturar os anticorpos presentes na

amostra;

» Para g pesquisa de antigenos, havera anticorpos no teste parg capturar os antigenos presente na

amostra.

TESTES IMUNOCROMATOGRAFICOS OU TESTE DE FLUXO LATERAL

-

Leitura

visual

l ANTICORPO
» Teste gue detecta Antigeno (virus ou bactérias):
o antigeno presente na omostra reage com o anticorpo & ! !
do teste, fornecendo uma leitura visual do resultado.

=T“ANTF'GEND

l ANTIGENO
» Teste gue detecta Anticorpo (IgM; IgG; IgA):
o anticorpo presente na amostra reage com o antigeno & ! !

do teste, fornecendo uma leitura visual do resultado. =T=
ANTICORPO



OS TESTES RAPIDOS IMUNOCROMATOGRAFICOS

PODEM ' » Antfgenos (sdo utilizados anticorpos na drea do teste). Exemplos:

DETECTAR
o + Teste de Influenza A+B: Identifica qual tipo de virus do gripe cousou

o infeccdo.
+ Teste de Dengue NS1: Identifica uma proteina do virus da dengue.
+ Teste de Malaria: Identifica os protozodrios causadores da maldria.
» Anticorpos (sdo utilizados antigenos na drea do teste). Exemplos:
+ Teste de H. Pylori: Identifica anticorpos contra o Helicobacter Pylori.

« Teste de Sifilis: Identifica anticorpos IgM e lgG contra o Treponema
pallidum, causador da sifilis.

« Teste de hepatite C: Identifica anticorpos contra o virus da hepatite C.

PODEM SER  » Qualitatives — Fornecem resultados POSITIVOS ou NEGATIVOS. Exemplos:
« Teste de HIV: positive ou negativo.
* Teste de Dengue lgG/igM: lgG e IgM positive ou negativo.

« Teste de Sifilis: Sifilis positivo ou negativo.

» Semiquantitativos — FAIXAS DE MEDICAO ou INTERVALO DE VALORES. Exemplo:

« Teste de PSA: entre 3 e 10 ng/mL, aproximadamente 10 ou > 10 ng/mL.

PODEM SER » Triagem (Outros testes/exames sdo realizados para o diagndstico

UTILIZADOS definitivo). Exemplos:
COMO

« Teste de Hepatite B (HBsAg) — Um resultado positivo niio indica infeccdo
ativa. Outros exames sdo necessdrios para confirmar infecgdo.

« Teste de Sangue Oculto nas fezes — A presenca de sangue nas [ezes (teste
positivo) indica o necessidode de realizacdo de exames complementares
para a pesquisa de cdncer de intestino.

. » Diggndstico (O resultado confirma ou exclui a doenga em investigagdo.
Permite tratamento). Exemplos:

* Influenzo
« Dengue
« Chikungunya

PRINCIPIOS BASICOS DOS TESTES RAPIDOS DE FLUXO LATERAL

éé

Sangue Totaol, Soro, Plosma,
Secreglio Respirotdrio ou Fezes

Area do Amostra e solug@e diluente (5): Areo do Teste (T): contém o= antigenos ou anticorpos
local onde & aplicodo o amostro fixados & membrana de nitrocelulose, E o locol onde &
e a solugdo dituente, reolizada o leftura de resultode do omostra testada,

Superficie (& e\ " \ .

da Amaostra

Area Controle (C): locol de controle do reogdo
gue permite o volidogdo do reogdo.

A

Areo intermedidria.

Superficie de conjugaodo
com ouro coloidol que Membroraas
dard cor @ reggio e Nirosaiil aes

permitird o leituro visuol.

Filtro de Adsorgio

Fliuxo de Migrogio
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.".I “.‘I I.I
|
L.\
b, ™
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A IMUNOCROMATOGRAFIA DE FLUXO LATERAL PARAMETROS DE QUALIDADE DOS TESTES RAPIDOS

5 Ealso POSITIVO » Individuo SEM o doenca

e com resuftado positivo
0 e I ! Resultado POSITIVO

Verdadeiro POSITIVO | * Individuo COM a doenca
e com resultado positivo

POSITIVO
Uma ou mais linhos visiveis na regido teste (T). Uma linha visivel na regido controle (C).

Falsa NEGATIVO » Individuo COM o doenca

e com resultado negativo
Resultodo NEGATIVO
= Verdadeiro NEGATIVO | ** Individuo SEM a doenca

e com resultado negativo
« __: Areal l
T C

-
NEGATIVO

Uma linha visivel na regiGo controle (C), ndio sendo observada(s) linha(s) na regido teste (T). » ESPECIFICIDADE: £ a probabilidade de o teste ser negativo em individuos sem a doena.

— Alta especificidade: Poucos resultados falso positivos. Confia-se muito nos resultados

positivos.
5
- I L » Baixa especificidade: Muitos resultados falso positivos. Um resultado positivo € pouco
-~ Arce | T C confiavel.
» SENSIBILIDADE: E o probabilidade de o teste ser positivo em individuos com a doenca.
S
¢ _,: Area | ———= Alto sensibilidode: Poucos resultados falso negativos. Confio-se muito nos resultados
T c negativos.
INVALIDO L » Baixa sensibilidode: Muitos resultados falso negativos. Um resultado negative € pouco
Nio € evidenciada a linha controle (C). As razdes mais comuns de falha configvel.

sdo o volume insuficiente de amostra ou falha no procedimento técnico.

» ACURACIA OU EXATIDAO: € o probabilidade do teste fornecer resultados corretos, ou seja, ser
positivo nos doentes e negativo nos nde doentes. Quanto maior a sensibilidade e especificidode,
maior a ocurdcia ou exatiddo.

» PRECISAO: As andlises repetidas na mesma amostra fornecem resultados semelhantes em testes
com elevada precisdo.



VANTAGENS E POTENCIALIDADES DOS TESTES RAPIDOS

12

» | iberacdo do resultado do teste em poucos minutos;

» Possibilidade de garantir assisténcia oo paciente em uma unica consulta.

Particularmente Uteis em situacies em que € necessdria uma rapida tomada

de decisfio;
» Nio necessitam de estrutura loboratorial;
» Niio requer profissionais especializados para execugiio dos testes;
» Dispensam o tronsporte de omostras;

» Em testes que utilizam sangue total ndo ha necessidade de coleta de sangue,

podendo ser utilizade sangue por pungdo digital;

» Possuem sensibilidade e especificidade elevadas, garantindo confiabilidade nos

resultados, compardveis aos exames laboratoriais convencionais;
» Baoixo custo relativo;
» Podem ser armozenados em temperatura ambiente;

» Sdo de fdacil execucio e leitura.

MEDTESTE CORONAVIRUS (COVID-19)

(IGG/IGM; AG; ANTI-PROTEINA S; AUTOTESTE)

IgG/1gM Reglstro ANVISASMS: BOSEO31005E | Ag Registro AMVISA/MS: BORE031006E
Anti-Proteina S Registro ANVISA/MS: 80560310069 | Autotests Registro ANVISA/MS: 80560310083

SINTOMAS

Os sintomas mais comuns da COVID-19 sao febre, cansaco, tosse seca e dificuldades em respirar.
Alguns pacientes podem apresentar dores de cabeca e pelo corpo, congestdo nasal, coriza,
garganta inflamado ou diarreia. Nos casos mais graves, pode ocorrer pneumonia, sindrome
respiragtoria aguda grave e insuficiéncio renaol. Esses sintomas sdo leves e comecam gradualmente.

L
—
CANSAGD TOSSE SECA DIFICULDADE DOR DE CABEGA CORIZA DORES PELD
EM RESPIRAR CORPO

» COVID-18 IgG/lgM: Deteccio gualitativa dos anticorpos IgG e IgM contra o Coronavirus.
» COVID-19 Ag: Deteccio qualitativa do antigeno de COVID-19 em amostras de swab nasofaringeo.

» COVID-18 Anti-Proteina S: Detecgao gualitativa dos anticorpos (lgG/lgM) anti-proteina S (Spike)
para SARS-CoV-2.

» COVID-19 Autoteste: Detecgdo qualitativa do antigeno de COVID-18 a partir do primeiro dia apds
o inicio dos sinais e sintomas.

e Sensibilidade: 97,4% (IgG), 86,8% (IgM), 85% (Ag), 100% (Anti-Proteina S), 83,2% (Autoteste).
e Especificidade: 899,3% (IgG), 98,6% (IoM), 99,2% (Ag), 99,6% (Anti-Proteina S), 89,2% (Autoteste).

13



MEDTESTE HIV MEDTESTE SIFILIS

Registro ANYISA/MS: BO560310010 Registro AMNVISA/MS: 80560310050

» Detecciio qualitativa de anticorpos » Teste treponémico para o detecgdo

do Virus da Imunodeficiéncia Humana gualitativa de anticorpos da sifilis (IgM/

(HIV) tipo 1, tipo 2 e subtipo O em lgG) em amostras de sangue total,

amostras de sangue total, soro soro ou plasma. E um teste qualitativo

ou plasma. gue determing o presenca ou guséncia

de anticorpos na amostra.
¢ Sensibilidade: 99,9%

® Especificidade: 99,5% ® Sensibilidade: >99,9%

® Especificidade: 99,7%

[ [ H c [
TI L ]| T i i
| 2 2l TH TH
E c [ G c
Positivo Negativo Invalido T T T T L
Amostra

Positivo NeYative Invalido
(sangue)

T DE ACORDO COM 0 FLUXOGRAMA DO MS
Répido 1 (TR1) O TESTE RAPIDO ANTI-HIV E DIAGNOSTICO.

Arseta] Realiz erF'tF'ﬂ pido
Treponémico

sim

Amostra
Reagente
para HIV?

Resultado lealizar Teste , Resultado

Reagente? ) Reagente? Valida? sim

Repetir Teste
Rapido (TR1)

Repetir Test
Treponér

Resultado
Reagenta?

Amostra
Sl Nao Reagente . :
para HIV® i discordancia?

- [ =T
=i
i reagente

Reportar, no Lauda,
o resultado ohitido no teste.

Coletar umma amestra por pungdo venosae

encaminha-la paraser testada com um dos
fluxogramas definidos para laboratdrio, : - AT 5 »
Coletar uma amostra por pungao venosa
eencaminhar pararealizar o fluxograma
laboratorial da SiFilis,

14 15



MEDTESTE SIFILIS/HIV COMBO

.
e

HIV 1-2 Positivo

Registro ANYISA/MS: BOBE0310020

» Detecciio qualitativa de anticorpos para
HIV tipo 1, tipo 2 e anticorpos para
Treponema pallidum (TP) no sangue

total, soro ou plasma.

e Sensibilidade: 99,9% (HIV) e
89,9% (Sifilis)

* Especificidade: 99,7% (HIV) e
89,9% (Sifilis)

s
L

SYP

HIW

o

Infeccdo mista de Sifilis Positivo
Sifilis e HIW 1-2
Positivo
C
SYP
HIV
Negativo

Fn /_ 5
c C o C
syp EYPp SYP EYP
Hiv HIV HIV| ) H

e’

Invalido

MEDTESTE HAV IGG/IGM

Reglstro AMYIS4A/MS: BOBE0310048

(lgG e IgM) do virus da Hepatite A

em amostras de soro ou plasma,

e Sensibilidade: 95.6%
e Cspecificidade: 99.9%

SUSPEITA DE HEPATITE A
» Suspeita clinica

» Surtos

» Avaliogdo pré-vacinal

\ 4

» Deteccdo qualitativa de anticorpos

HAV IgM HAVIgG Interpretacdo
T +ou- Infecgiio recente pelo virus da hepatite A.
- + Infecgdo passada pelo virus do hepatite A ou histdrico de vocinogio.
- - Auséncio de contato com o virus da hepatite A. Nfo imune.
Infeccdo pelo virus da Hepatite A
| | IGG
Contagio Ictericia IGM Anti-HVA
Anti-HVA g N
Virus A el
presente nas =
Fezes e
L
‘I-
A 1

Ir
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MEDTESTE HEPATITE B MEDTESTE HEPATITE C

Registro ANV|54/MS: 80560310018

Registro ANVISA/MS: BOBE0310037

HCV: Repgistro AMYISA/MS: BOBE0310018 | HCY ML-0Z f HCW ML-03: Reglstro ANVISA/MS: B0BE0310051

» Deteeccdo qualitativa do anticorpo
do virus da hepatite C (anti-HCV)
em amostras de soro ou plasma
(HCV) e sangue total/soro/plasmao
(HCV ML-02 / HCV ML-03).

HCV
® Sensibilidade: 99,8%
e Especificidade: 99,8%

HCVML-02 / HCV ML-03
* Sensibilidade: 100%
® Especificidade: 89,8%

» Deteccio qualitativa do antigeno de superficie (HBsAg) do virus do hepatite B em amostras

de soro/plasma (HBsAg) e sangue total/soro/plasma (HBsAg ML-02).

MedTeste HBsAg:
® Sensibilidade: 98,5%
e Especificidade: 99,6%

MedTeste HBsAg ML-02:
® Sensibilidade: 99,9%

* Especificidade: 99,3% A PRESENGCA DOANTI-HCVINDICA CONTATO PREVIO COM O VIRUS DA HEPATITEC,

MAS NAO CONFIRMA QUE 0 INDIVIDUO E AINDA PORTADOR DO VIRUS,

Amostra A PRESENCA DOHBSAGINDICA QUE EXISTE VIRUS £nas

{sangue)

(sangue)

CIRCULANDO NO SANGUE, MAS NAO DIFERENCIA UMA
INFECCAO RECENTE DE UMA CRONICA.

Realizar Teste

Realizar Teste

Réapido HBsAg

Valido?

Resultada

Encaminhar o paciente para o servigo

Rapido Anti HCV

Valide?

Resultado

Encaminhar o paclente para o servigo

Reagente? de salde para nnnﬁrmagép do diagndstico Reagente? sim de saiide para u::nnfir;rn;qgéE d—_n diag:u_é_s.ficn FID HEW
5 do HBWY poranti-HBc. ; porteste de quantificagdo de carga viral
Repetir Teste Repetir Teste
Rapido HBsAg Rapido Anti HCV niﬂ
Amostra JP..mclstra
Valido? Nao Reagente slm Mo Heagente

para HBY

para HCV

Coletar uma amostra por pungdo venosa e
encaminha-la para ser testada com um dos
fliogramas definidos para laboratorio.

Coletar uma amaostra por pungdo venosa e

encaminha-la para ser testada com um das
fluxogramas definidos para laboratdrio,

18 18



MEDTESTE INFLUENZA A+B

MEDTESTE COVID-19 + INFLUENZA AGB AG COMBO

Registro ANYISA/MS: BOBEO310016

» Deteccdio qualitativa dos antigenos
dos virus Influenza A e Influenza B em
amostras de esfregaco nasal, esfregaco

dao garganta e aspirado nasal.

Tipo de Amostra
L i el NPT f i frrdrht
Influenza A i Influenza B Influenza A _ Influenzo B Influenzo A _ Influenza 8
Sansiiiinads 00,0% 97.7% 05,1% 84,2% 100% 97,0%
relgtivg _ _
Espardficidade 08,0% 99,0% 00,3% 09,4% 00,2% 00,4%
relativg

Protocolo Atual - MS

Utilizacdo do MedTeste Influenza A + B

Sindrome Gripal - Febre, Cefaléia, Tosse e Mialgia Sindrome Gripal - Febre, Cefaléia, Tosse e Miolgio

¥

Avaliar presenca de fatores de risco
para complicagdes

. . Y ,

Sim Nao Positivo Megotivo

. . ’ y

Iniciar Oseltamivir Seguimento clinico Iniciar Oseltamivir Seguimento clinico

Consider or trotamento somente
em stuagdes de mutio alto Hsco do
complicopfes e alto prevoEncio,

MedTeste Influenza A+B

Permite o infcio precoce do tratam G0 do quadro clinico,

tempe de inativida

Evita tratamen

0 MedTeste Influenza A+8 é capoz de identificar todos os tipos de virus da gripe que
circularm no Brosit, melusive os cepas HIN1, H3N2, HFNO e HEN] do virus Influenzo A.
20

Reglstro AMYIS4/MS: BOBE0310082

» Deteccdo qualitativa dos antigenos do novo Coronavirus (COVID-19) e Influenza AGB em

amostras de swab nosofaringeo.

¢ Sensibilidade: 87,2% (Tipo A),
92,6% (Tipo B),
95% (Covid-19 Ag)

Para COVID-19 Ag

- M
——
="

® Especificidade: 94,5% (Tipo A),
97,5% (Tipo B),
89,2% (Covid-19 Ag)

21



MEDTESTE DENGUE (AB/AG COMBO; NS1; IGG/IGM) MEDTESTE CHIKUNGUNYA (IGM E ML-02)

ABFAGCOMBD: Reglstro ANYISA/MS: BOBE0310021 | W5L: Reglstro ANVISA/MS: BOSE0310017 | IGG/IGM: Reglstro ANVISA/MS: BOSE0S10008 Reglstro ANVISA/MS: B0580310046 Reglstro AMYI54/MS: BOBE0310052

» Deteccdo qualitativa de anticorpos
{lgG e IgM) e do antigeno N51 do virus
da Dengue, em amostras de sangue

total, soro ou plasma.

e Sensibilidade: 95,7% (lgG/lgM) e

95,8% (NS1)
e Cspecificidade: 99,9% (lgG/IgM) e
86,2% (NS1)
» Detecciio qualitativa dos anticorpos IgM (Med Teste Chikungunya) ou dos anticorpo
» DENGUE NS1: Detecgiio » DENGUE lgG/lgM: Detecgio » DENGUE COMBOD AB/AG:
guolitotiva de antigenos N51 guolitativa dos anticorpos IgM Detecgdo conjunta do antigeno IgG e IgM (MedTeste Chikungunya ML-02) contra o virus da Chikungunya.
dovirus da dengue. e IgG contro o virus do dengue. NS1 e dos anticorpos IgM e lgG
contra o virus da dengue, MedTeste Chikungunya: Med Teste Chikungunyao ML-02:
e Sensibilidode: 80,3% e Sensibilidode: 99,9%
e Especificidade: 100% e Especificidade: 89,9%
Infecgao Primaria Infecgao Secundaria | Dengoe comto
Febre Febre il || 4
Iy
. ANA
ﬁ /.' b Dengue NS1 DEMNGUE IgBG/igM [Ag) Do 1° oo 5° dio apds o aparecimento A partir do 5° dio gpds o aparecimento
= 'aa = dos sinais e sintomas, os singis e sintomas até o 147 dig,
- 80 H H 4
i oM a8 s 4 ¢
Pasitive Positivo
m iﬁ U Diggnostico por PCR Realizar o teste rapide Chikungunya
£ ; U
, T

0 4 8 16 001800 4 8 16 :@:m *E]{HJKJ:B] 4 A 4

Dias apds oinicio Dias apas o inicio Invélida Invalido
Provavel auséncia de Infecedo por Chikungunya. Provdvel infeccio por Chikungunya.
” 4 i Cansiderar, a critério clinico, realizagdo de PCR em Cansiderar, o critério clinico e
A escotha doteste o ser utilizado depe_mih? do tempo decﬂ_rr.'du entre g realizago individuos até o 72 dia de inicio dos sintomas é/ou epidemioldgico, a possibilidade de
do mesmo e a dota de inicio dos sinais e sintomas. pesquisa de outras arboviroses. coinfeccdo por outros arbovirus,




MEDTESTE ZIKA IGM/IGG MEDTESTE SANGUE OCULTO

Registro ANVISASMS: BORE0310048 Registro AMNVISA/MS: 80560310015

» Detecciio qualitativa dos anticorpos » Deteccdo qualitativa de sangue oculto

IgM e IgG contra o virus da Zika. humano em amostras de Fezes.

e Sensibilidade: 94,6%
e Especificidade: 99,3%

e Sensibilidode: 93,5
» Lspecificidade: 99,4
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MEDTESTE PSA MEDTESTE TROPONINA | CARDIACA

Registro ANVISASMS: 8060310012

» Detecciio semiquantitativa de PSA

humano em sangue total, soro

ou plasma.

® Sensibilidade: 98,9%
e Especificidade: 98,6%

Entre 3 e 10 ng/mL Maior que 10 ng/mL
E c
@ 0|+88
Riscode cancer Risco de cancer pode .
pode atingir 25% ser superior a 50% @ Positive
8

» Sociedade Brasileira de Urologia preconiza o rastreio populacional com PSA.

Registro AMYISA/MS: 80560310013

» Deteccdo qualitativa de Troponina |
cardiaca humana em sangue total,

soro ou plasma.

» Sensibilidade: 98,8%
e Cspecificidade: 98,9%

0 80

Nefative Invalido

Positivo Negativo

g oS 7= = » A Troponina l € liberada pelas células cardiacas 2 a 6 horas apos o inicio dos sintomas do infarto
C o L - [ c
R| - R ‘ B R ogudo do miocdrdio (IAM).
T e 'I'L 'l.'| T

bt 4 iy I\\_J .

Entre Aprox. Acima Abaixo » E especifica para o tecido do coragdio, ndo sendo detectdvel no sangue de pessoas sauddveis e

3-10ng/mL 10ng/mL 10ng/mL 3ng/mL
permanece elevada por 6-10 dias no IAM.
» A Troponina | deve ser medida na avaliogdo inicial do paciente com suspeita de [AM, podendo ser
Invalido

.
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c JH :f‘ n[ c|| sintomatologio.
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repetido em intervalos de 3 a 6 horas, definidos por critério médicos, até 24 horas apads o inicio da
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MEDTESTE H. PYLORI MEDTESTE ROTAVIRUS

Registro ANVISASMS: B0RG0310014 Reqistro AMYISA/MS: 80560310072

» Detecciio qualitativa de anticorpos » Deteccdo qualitativa de rotavirus

contra o Helicobacter pyloriem em amostras de fezes humanas.

amostras de sangue total, soro
e Sensibilidade: 99,9%

e Especificidade: 98.8%

ou plasma.

e Sensibilidade: 93,8%
® Especificidade: 89,7%

PACIENTE COM DISPEPSIA

Q
> 50 anos ou com sinais de gravidade ~

9 ‘
. r [ 4 [ 4 € 4 14
Endoscopia digestiva alta ’ ' '@ ’ @ " @ .

' @ Positivo Negativo Invalido

—

Considerar outros diagnosticos

< 5{) anos e sem sinais de gravidade

Teste Rapido de H. Pylori

9

Positivo

9

Tratar H. Pylori

0 Rotavirus é o agente mais comum responsdvel pela
gastroenterite aguda, principalmente em criancas.

A gastroenterite causada por Rotavirus pode resultar na mortalidade

,f;\n. de populacoes de risco, tais como criancas, idosos e pacientes
Hipytori A Imunocomprometidos, logo, o diognéstico precoce é de extrema

importéancia para evitar a evolugdo do guadro clinico.

([R‘* (Y. (@ ()T Os anticorpos contra H.Pylori
r J » u £ ﬁ '|m T[U i u podem permanecer detectdveis
e e e R por vdrios anos apés a
B Positive  NeBlative  Invalido infeccdo ou tratamento.
:t[lf]:l
b SR




MEDTESTE ROTAVIRUS E ADENOVIRUS COMBO MEDTESTE MALARIA

Registro ANVISA/MS: BOBGO31002T Reglstro AMYIS4/MS: BOBE0310035

e » Detecciio qualitativa de Adenovirus » Detecgdo qualitativa dos antigenos de

e Rotaviru s em amostras de fezes. P. falciparum, P. vivax, P. ovale

e P. malarige circulantes em amostras

¢ Sensibilidade: 99,9%
® Lspecificidade: 98.8% (Rotavirus) e
89.5% (Adenovirus)

de sangue total.

® Sensibilidade: 998,9% (P.falciparum)
98,0% (Pan)

® Especificidade: 99,9%

» MALARIA: Infeccdo causada por 4 tipos de protozodrios: Plasmodium falciparum,

Plasmodium vivax, Plasmodium ovale e Plasmodium molarioce

VY1757 W + FEBRE + CORIZA + VOMITOS + DOR ABDOMINAL + TOSSE

» TRANSMISSAOD: mosquito Anopheles

ROTAVIRUSE Principais agentes infecciosos
. ADENOVIRUS relacionados a diarréia em criangas

m 1= H (] =1

Malaria & . . -

/A\ (PAdrar Pan Pan Pan Pan

mm P P Pi r.l.
Rota/Adeno

C
Far Py Pum., P Pf. ou Negativo
mE @ ‘ P.o. Mista

= E c T
Pan Pan Pan Ban
PL BI P1 [ A

Invalido
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MEDTESTE GIARDIA MEDTESTE CITOMEGALOVIRUS IGG/IGM

Registro ANVI3A/MS: 80560310073 Reglstro AMYIS4/MS: BOBEO31007T

» Detecciio qualitativa Giardio Lamblia » Detecgdo qualitativa de anticorpos

em amostras de fezes. lgG e lgM para citemegalovirus em

soro ou plasma.

e Sensibilidade: 99,9%
® Especificidade: 99,9% » Sensibilidade: 99,1% (IgG)
83,9% (IgM)
¢ Especificidade: 89,0% (IgG)
88,5% (IgM)
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Negativo
Giardfase é uma infecgdo no intestino delgado causada pelo protozodrio Giardia lamblia. :ﬁ :ﬂ :E ;
A infeccdo ocorre principalmente quando a pessoa ingere cistos do protozodrio presentes g g gt ™
em alimentos contaminados por fezes e Ggua sem tratamento. A transmissdo também
pode ocorrer por falta de higiene, ao néo lavar as mdos adequadamente, por exemplo, Invélido

ou pelo contato sexual com uma pessoa infectada.

Muitos dos individuos sintomdticos apresentam resolucdo da infec¢ao de forma esponténea,
mas a maloria desenvolve quadro diarreico que pode durar algumas semanas.
A giardfase sintomdtica é caracterizada por inicio agudo de diarreia, célica abdominal,
meteorismo, flatuléncia e distensdo abdominol. Astenia, nduseas e anorexia sGo comuns.
Mais raramente, podem ocorrer vomitos, febre e tenesmo.

A deteccdo de anticorpos IgM anti-CMV permite o diagnéstico

eficaz de uma infeccio por CMV aguda ou recente.




MEDTESTE STREP B MEDTESTE STREP A

Registro ANVISA/MS: 80560310020 Registro AMYIS4/MS: BOBG0310064

» Detecgdo gualitativa de antigenos
de Estreptococos do Grupo A

em amostras de swab de garganta.

® Sensibilidade: 94 ,4%
e Cspecificidade: 97,3%

» As infeccbes de gorganta sdo causadas, principalmente, pela Streptococcus pyogenes,

uma boctéria Gram-positivas com morfologia de coco, pertencentes ao género Streptococcus

» Deteccdo qualitativa de antigeno TN
de Strep B em amostras de esfregaco T betahemolitico do grupo A.
cervical feminino. b le @ » ¢ c & & ¢
y ' v T T T » Os estreptococos do grupo A podem ser encontrados na pele, na garganta e no nariz de muitas
¢ Sensibilidade: 95,2% = @ Positivo ~ Negativo  Invélido pessoads sauddveis, mesmo se ndo estiverem doentes. A faringite estreptocdcica e infecgGes
*® Cspecificidade: 98,1% gilie cutdneas leves (como impetigo) sdo muito comuns na populacdo em geral, sendo mais prevalentes

em criangas, jovens e adultos.

» Os métodos rdpidos de deteccio do antigeno de Estreptococos do Grupo A podem ser utilizados no

diagnastico deste agente e evitar uso indevido de antibicticos.

Os Estreptococos do grupo B (EGB) estdo entre as causas mais frequentes
de Infecgcio em neonatos. Entre 5% e 30% de todas as mulheres grdvidas
sdo colonizadas com EGB. 0 tratamento intraparto de mulheres colonizadas

por EGB reduz significativamente a Incidéncia de sepse causada por EGB.
Portanto, seu rastreio é de grande importidncia e recomendado
como exame de rotina durante a gravidez.

Distdrbios como faringite e pneumonia, podem ser

precocemente tratadas a partir de uma rdpida detecgdo.




MEDTESTE CLAMIDIA MEDTESTE HSV

Registro ANVI54/MS: 805603100748 Reglstro AMYIS4/MS: BOBE0310058

» Detecgdo qualitativa de anticorpos
lgM contra o virus Herpes Simplex 1/2

» Detecciio qualitotiva de Chlamydia (HSV 1/2) em amostras de soro ou

trachomatis em amostras de esfregaoco plasma.

cervical feminino, esfregaco uretral
e Sensibilidade: 90,9%

e Especificidade; 89,7%

masculino e urina masculina.

» Para amostras de esfregaco cervical feminino:
® Sensibilidade: 90,0%

|'H'ﬁ| 10pL de sora/plasma
® Especificidade: 96,5% \ 4

2 potas de solugio tampdo

Linha de himent ‘ ‘

» Para amostras de esfregaco uretral masculino: paras i " .r:,;#
e Sensibilidode: 80,9% :@ » :. : : : :@ s b SV 172
® Especificidade: 94,3% @ Poslivo Megathe  lowlida ED = 'g w» : : : : :@

Posilivo Megalive  Invélido

» Parao amostras de urinag masculing:
¢ Sensibilidade: 92,3%
® Especificidade: > 99,9%

A Chiamydia trachomatis tem uma alta prevaléncia 0 anticorpo da classe IgM é produzido durante as primeiras

e uma taxa de transporte assintomdtica, com complicacoes

2-3 semanas de infeccdo com HSV, ajudando a discriminar entre
graves frequentes em mulheres e recém-nascidos.

infecgdes primdrias e secunddrias.

aa ar



MEDTESTE CLOSTRIDIUM DIFFICILE GDH + TOXINAS A+B MEDTESTE RSV

Registro ANVISASMS: 80560310074 Reglstro AMYIS4/MS: BOBE0310081

» Detecciio qualitativa de Glutaomato

Desidrogenase (GDH) e Toxinas Ae B

de Clostridium difficile em amostras

de fezes.

» Para GDH:
e Sensibilidade: 99,99% T . . » Detecgiio qualitativa do Virus Sincicial Respiratdrio (RSV) em amostras de
* Especificidade: 88,56% ":T;“::::"‘ Positivo swab nasal, swab faringeo ou aspirado nasal.
% Fara. feadni B i » @  Sensibilidade: 88,5%
* Sensibilicide: 96,00% ~ =~ Negativo * Especificidade: 89,1%
» Especificidade: 97,96% @ @ |@

_anfennnniennnotns
» Para Toxing B: @ ll:sllﬂll
* Sensibilidade: 96,30% e

 Especificidode: 99,99% f@ c . [ . c . :. :@
T T T
0

Positivo Negativo Invalido
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A hfacg&n por Clostridium difficile estd associada &mﬂﬁnﬁhﬁnmpla
de amplo espectro e é a causa mals comum de diarreia Infeccios
em puclm hospitalizados. As cepas patogénicas de C. ﬂlﬂieﬂ’u produ::un

duas exotoxinas de protefnas, toxina A e toxina B, qmmm&u

‘e Inflamagdo da mucosa do célon. C. difficile pode se est
no célon humano e estd presente em 2-5% da populagio lulullm

O Virus Sincicial Respiratdério humano (RSV) é um virus sincicial

gue causa infeccoes no trato respiratério, sendo uma das principais causas de
infeccoes do trato respiratério inferior e das internacoes de criancas.




MEDTESTE CALPROTECTINA

MEDTESTE HCG

Registro ANVISA/MS: B0RG0310078

» Detecciio semi-guantitativa de

e Sensibilidade: 100%
e Especificidade: 94,6%
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A Calprotectina é liberada no meio extracelular em momentos de estresse
ou dano celular e pode ser detectada nas fezes, podendo ser utilizada
como um marcador sensivel para inflamacdo intestinal. Este blomarcador
fecal é de extrema relevancia e mudou significativamente a forma
como diversas doencas inflamatérias intestinais, como a Doenca de Crohn
e colite ulcerosa, sdo diagnosticadas.

Invalido

Calprotectina em amostras de fezes.

Reglstro AMYIS4/MS: BOBEO310057

» Deteccio qualitativa da gonadotrofina
corionica humana (hCG) em amostras

de soro, plasma ou uring.

® Sensibilidade: 99,9%
e Cspecificidade: 99,9%

w
e

URINA SORD OU PLASMA

E . E E - -

; .

g g |2 § g |2

kel il I sl = el bwil
C (Linha de Controle) | |5 [ € B < t
T(Linhade Teste) T |7 T = LT

i1 ii i3 33 33| ii

. “ Linha Méxima 1] i ﬂ UL
\ Urina / e N e N
T Positivo Megativo Invélido

0 hCG é um horménio glicoproteico produzido pela placenta em

desenvolvimento, logo apds a fertilizagdo. Na gravidez normal,
0 hCG pode ser detectado na urina, no soro ou no plasma de 7 a 10 dias apés
a concepcdo, sendo o principal marcador precoce de deteccio da gravidez.
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MEDTESTE MULTIDROGAS-7 MEDTESTE D-DIMERO

Registro ANYISA/M S: BOBEO310068 Reglstro AMYIS4/MS: BOBE0310062

» Deteccdo qualitativa de D-dimero
em amostras de sangue total, soro

ou plasma,

® Sensibilidade: 97,4%
e Cspecificidade: 98,1%

» Detecciio qualitativa e simultdnea de multiplas drogas e seus metabdlitos em

amostras de urina humana.

1 Gota de Soro ou Plasma 2 Gotas de Sangue Total
F|~ “ |Punglo VenosafPuncio Digltal)
. : ; . o 1 'mmdrsmuﬂn Tampiio 1Gota de Solugio Tamplo
» Pardametros: Anfetamina, Metanfetamina, Ecstasy (MDMA), Cocaing, Opidceos, f ! sl
i i L&) P
Fenciclidina e Maconha (THC). P ! — e TN ':""'| 1DE) B M
Ton on +0~880 60
l -"_E-I L e _-I J _“'-':-' e .} 7 = T'c. '-.!.- / T:_l'\._._l .I--L-.p'-!‘I h

: ' ' ) Positve  Negative  Invalido

C
POSITIVO
T B
asbwian Line *
Wi Line : c
NEGATIVO
1=l

C C INVALIDO 0 D-dimero é um biomarcador que indica a ativacdo de hemostase e fibrindlise,
T T sendo um dos marcadores clinicos mais utilizados para a detec¢do da ativacdo
do sistema de coagulacgdo. A medicdo de nivels elevados de D-dimero

F S s EE

N -
alpsgpudn g
o

—

fornece indfcios prognésticos para uma variedade de doencas,
ncluindo o tromboembolismo venoso, a coagulacdo intravascular
disseminada e outras doencas cardiovasculares.
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MEDTESTE MIOGLOBINA

MEDTESTE TUBERCULOSE

Reglstro ANVISAMS: BO560310060 Reglstro AMYIS4A/MS: BOBE0310065

» Detecgdo qualitativa de anticorpos

totais anti-TB em amostras de soro

» Detecciio qualitativa da Mioglobina ou plasma.

em amostras de sangue total, soro

® Sensibilidade: 83,8%
ou plasma.

e Cspecificidade: 98,8%
e Sensibilidade: 99,9%

e Especificidade: 87,7%

2 Gotas de Soro/Plasma | ?Pﬁml“;m‘“““"; e iy
;f 1 Gota de Solugio Tampio 5 1 Gota de Solugio Tampdo
3 Gotas de Soro ou Plasma
L 8
& S & S ab o oo
75ul de Sangue Total /ﬁ\ ; » » ¥ \s), T-..:-:z Trl Y 5 T:-__ o,
(Pungiio I:H?hli H g g a < P m :D Positive  Negative  Invilide
‘ T ‘ T ¥ T T T
g} 1 Gota de Solugde Tampao
Positive MNegative Invilido
i ©

& SiH)

A mioglobina é uma proteina normalmente encontrada no
musculo esquelético e cardlaco, responsdvel pelo transporte de oxigénio
dentro das células musculares, sendo liberada rapidamente
no sangue quando ocorre dano muscular.

A Tuberculose é uma doenca infecciosa e transmissivel,
causada pelo Mycobacterium tuberculosis ou bacilo de Koch,
que afeta principalmente os pulmdes.

E uma das principais causas de morbimortalidade em todo o mundo.
A Organizag¢do Mundial da Sadde relata que mais de 8 milhdes de
novos casos de tuberculose ativa sdo diagnosticados anualmente

e quase 3 milhoes de mortes também sao atribufdas & tuberculose.

Apds o dano ao tecido associado ao Infarto do Miocdrdio, os niveis de mioglobina
aumentam de forma mensurdvel logo nas primeiras horas, tornando-a um étimo
marcador para auxiliar no diagnéstico do infarto do miocdrdio.
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MEDTESTE TOXOPLASMOSE

Registro ANYISA/MS: 8060310084

e Sensibilidade: 97,0% (lgG)

EGT '_4.,-"‘?.-- ’.:::-::"..‘ Pffaa P
%T wy o ® Especificidade: 98,8% (IgG)
hog, Q - ] 99,6% (IgM)

| 3 Gotas de Somo ou ey
faaciic ::: |.=:
h‘\_'_,' Tnﬂ@
Paositivo
S 2 ) wlk - ﬁ
2 S8 ) "
N
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O MEDTESTE E O TIPO DE AMOSTRA BIOLOGICA

SANGUE TOTAL OU PLASMA OU SORO

MedTeste Coronavirus IgG/igM

MedTeste Coronavirus Anticorpes
Anti-Proteino S

MedTeste D-dimero
MedTeste Mioglobino
MedTeste PSA
MedTeste Troponina | Cardioca
MedTeste Dengue N51
MedTeste HIV
MedTeste Sifilis HIV Combo
MedTeste HBsAg ML-02
MedTeste Dengue Ab e Ag Combe
MedTeste H.Pylori
MedTeste Dengue
MedTeste Sifilis
MedTeste Chikungunya
MedTeste Zika

MedTeste HCV ML-D2 / ML-03

MedTeste RCG
MedTeste Multidrogas-7

ESFREGACOS

MedTeste Strep B

MedTeste Clomidio

FEZES

]

MedTeste Rotovirus
MeadTeste Giardio

MedTeste Clostridium difficile
GOH + Toxinos A+B

MedTeste Caiprotecting
MedTeste Songue Ocuito

MedTeste Adenovirus/Rotavirus

SECRECAO RESPIRATORIA

MedTeste Coronavirus Ag

MedTeste COVID-18 +
Influenza AGB Ag Combo

MedTeste Autoteste COVID-18 Ag
MedTeste Strep A

MedTeste Influenzo

PLASMA OU SORO

MedTeste Citomegalovirus IgG/igM
MedTeste HSV
MedTeste hCG
MedTeste Tuberculose
MedTaste Toxoplosmose
MedTeste HBsAg
MedTeste HAV

MedTeste HCV

SANGUE TOTAL

MedTeste Malaria




A UTILIZACAO DOS TESTES RAPIDOS NA PRATICA CLINICA

TESTES RAPIDOS FORNECIDOS PELO MS

» Podem ser utilizados como tringem e diagndstico de doencaos.

MedTeste Sangue Oculto — Clncer de cdlon
Med Teste HCV e MedTeste HCV ML-02 f ML-03 — Infecchio pelo virus da Hepatite C
MedTeste H.Pylori— InfecgGo por H. Pylori
MedTeste Troponino— Infarto do rmicctrdio
Med Teste PSA — Adenoma e cincer de prostata
Med Teste HBsAg e MedTeste HBsAg ML-02 - Infecgfio pelo virus da Hepatite B
MedTeste Autotesie Coronovirus Ag - Infecgfo pelo SARS-Col-2
Med Teste D-dimero - Doengas cardiovasculares
Med Teste Mioglobina - Infortoe do miocdrdio
MedTeste Colprotecting - Doengas inflomoidnios infestingis
MedTeste Tuberculase - Infecgfo por Myeobacterium tuberculosis
MedTeste Strep B - Infecglo por Cstreptococos do Grupo B
Med Teste Multidrogos-7 - Abuso de miltiplos drogas
MedTeste Clamidia - Infecg@o por Chiemydio trachomaotis
MedTeste HSV - Infecgho por virus Herpes simples

DIAGNOSTICO

MedTeste HIV - Infecgfo pelo HIV
MedTeste Dengue Ab e Ag Combo, Dengue N51 e Dengue
MedTeste Influenza A+B —Infecgao por influenzo Ae B
Med Teste Maldria — Maldria
MedTeste Chikungunya
MedTeste Zika
MedTeste HAV
MedTeste Coronavirus Ag - Infecgio pelo SARS-CoV-2
MedTeste COVID-18 +Influenza AGB Ag Combo - Infeccho pelo SARS-CoV-2 e Influenza Ae B
MedTeste RSV - Infeccao por Virus Sincicial Respiratdrio
MedTeste Strep A - Infecgio por Estreptococos do Grupo A
MedTeste Rotavirus - Infecglio por rotavirus
MedTeste Clostridium difficile GOH + Toxinas A+8 - Infecgfo por Clostridium difficile
MedTeste hCG - Graovidez
MedTeste Gigrdio- Infecgio por Giordio lomblia
MedTeste Citomegaolovirus IgG/igM - Infecctio por citomegolovirus

48 MedTeste Toxaplosmose - Infecgiio por Toxopiosma gondii

TRIAGEM

HIV
INFECGAQ PELO HIV

SIFILIS-HIV COMBO

HCV ML-02

INFECCAD PELO VIRUS
DA HEPATITE C

-
i
'-‘
=

E

HBsAg ML-02
HEPATITEB
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MEDTESTE NO SEGMENTO PRIVADO

MEDTESTE POR SEGMENTO DE MERCADO

MUNICIPIOS MINISTERIO POSTOS

MEDTESTE fosin i K S AUDE MEDTESTE HOSPITAIS CLINICAS  CONSULTORIOS LABORATORIOS e e eya
MadTaste HIV SiM DESAFIO 5iM Med Taste HIV SiM SiM DESAFIO DESAFIO DESARD
MedTasta influenza S 5 POTENGIAL Med Taste infitenza | SiM S | SiM DESAFID 5
MedTeste Songue Oculto SiM SiM POTENCIAL ModTeste Sangua Oculto DESARD 5iM ESAFID 5iM 5iM
MedTeste Adeno/Rotavirus SiM 5iM POTENGIAL Med Taste Adono/Rotovius | SiM S | DESAFIO SiM SiM
MadTaste Maldria SiM DESAFIO SiM Med Taste Maldria SiM SiM 5iM SiM SiM
MerTasta Dangus NS1 S 5 POTENCIAL Med Tosto Dongue N51 | SM SiM | Sim SiM SiM
ModTeste Dengue Ab e Ag Comba SiM SiM POTENCIAL Med Teste Dengue Ab e Ag Combao SiM SiM SiM SiM SiM
MedTeste H Pylor SiM DESAFID DESAFID MedTaste H.Pylor | DESAAD SiM | SiM SiM Sip
MadTeste Hepatite B (Sangue totol) SiM DESAFID SiM Med Teste HBs Ag ML-02 {Sangue total) SiM SiM DESAFIO 5iM SiM
MedTaste Hepatite C (Saro/Plasma) SiM DESAFID DESAFIO Med Tasta HCV | DESAAD SiM | DESAFIO SiM S
MedTeste Hepatite C (Sangue totol) SiM DESAFIO SiM Med Tasta HOV ML-02 / ML-03 [Sangue total) SiM 5iM ESAFIO 5iM 5iM
MedTeste Tropoming | SiM SiM DESAFID Med Teste Troponing | | SiM S | DESAFIO DESAFIO DESAAD
MadTesta Sifilis/HIV Combo SiM DESAFID POTENCIAL Meod Testa Sfls/HIV Combo SiM SiM 5iM DESAFIO 50
MedTeste Hepatita B {Soro/Plasma) SiM DESAFID DESAFIO Med Tosta HBs Ag (Soro/Plosmal | DESAAD DESAFIO | DESAFIO SiM DESAAD
MadTeste PS4 SiM 5iM DESAFIO Med Taste PSA DESAROD 5iM SiM DESAFIG S
MadTeste Dengue {igM e ig5) SiM S POTENCIAL Med Teste Dengue (oM e lgs) | DESARD SiM DESAFID SimM SiM
MadTeste Chikungunya SiM SiM POTENCIAL Med Taste Chikungunya S S5 S S S
MedTaste Ziko SiM SiM POTENCIAL Mod Tosta Fika SiM SiM Sim SiM SiM
MadTeste HAV SiM 5iM POTENGIAL MedTeste HAV S S Sim SiM S
MedTests Sifilis SiM DESAFIO SiM Mod Testo Sfills SiM SiM Sim Sim SiM
MedTasta COVID-18 IgGigM siM 5iM POTENCIAL Med Taste COVID-181gG/igM S S SiM SiM S
MedTaste COVID-18 Ag SiM 5iM POTENCIAL Med Teste GOVID-19 Ag SiM 5iM 5iM SiM SiM
MedTeste COVID-19 Ant-Protoing S SiM 5iM DESAFID Med Tasta COVID- 18 Anti-Proteing 5 S 5w i DESAFID S
MedTaste Autotests COVID-18 SiM DESAFIO DESAFIO Med Teste Autoteste COVD-18 DESARD DESAFIO DESAFIO DESAFIO DESARD
MedTasts COVID-18+ influenzo AGD siM 5iM POTENCIAL Mod Teste COVID- 18 + influcnzo ASE S SiM Sim SiM 5
MedTaste Rotavirus SiM 5iM POTENCIAL Med Teste Rotavirus SM SiM DESAFIO Sim 5iM
MedTeste Gidrdia SiM S DESAFIOD Med Teste Gidrdia SiM 5iM DESAFIO 5iM SiM
MedTasts Citamegaiovirus [gG/igM SiM SiM DESAFIO Med Toeste Citomeagalovirus faGyigh! SiM SiM SiM 5iM SiM
MedTasts Strap O S 5™ DESAAD Mot Teste Strap 8 SiM SiM 5iM SiM DESARD
MedTaste Strap A SiM 5iM DESAFID MedTesta Strap A SiM SM 5iM 5iM SiM
MedTeste Giomidia S S POTENGIAL Med Teste Clamifdia SiM SiM SiM S5iM SiM
MedTasta H5V SiM SiM POTENCIAL Mod Taste HSV SiM SiM SiM DESAFID DESARD
MaodTaste Clostridium S S DESAFIO Med Teste Clostridium SiM SiM DESAFID SiM SiM
MedTaste RSV SiM S DESAFIO MedTaste RSV SiM SiM SiM 5iM 5
MedTeste Calprotecting S 5 DESAFIO MedTeste Colprotecting DESAAD SM 5iM SiM 5
MedTaste HOG SiM 5iM DESAFIG Med Taste HEG SiM SiM SiM 5iM DESARD
MedTeste Muttidrogas-7 S S5 DESAFID Med Teste Multidrogos-7 SiM SiM SIM DESAFID DESARD
MedTeste D-dimera 5iM SiM DESAFIO MeidTeste D-dimerg SiM S 5iM 5iM DESARD
MedTeste Mioglobing S S DESAFID Mot Teste Miogioting 5iM SiM DESAFIO SiM DESARD
MedTasts Tovoplosmose SiM SiM DESAFID Med Teste Toxoplosmass SiM SiM 5iM 5iM DESARD
MadTeste Tuberculose SiM 5iM POTENGIAL MedTaste Tuberoulose SiM SiM Sim DESAFID DESAAD




ALGUMAS CONSIDERACOES

ELABORACAO DE LAUDOS

» Apesar de serem semelhantes atestes OTC como glicose, NAO padem ser realizados por leigos.

» Nio hd necessidade de profissionais altamente treinados ou especializados para a realizacdo

e leitura dos testes.

» Podem ser fornecidos laudos diagnosticos a partir de resultados de testes rapidos, mas devem ser

assinados por profissionais de nivel superior da area de saude.

» 0 nome técnico destes dispositivos é cassete (tira com invélucro de pldstico). NGo podem ser

chamados de equipamentos ou aparelhos.

» (s testes tém tempos de resultados e volume de amostras diferentes.

B2

Documento normativo referente a realizacdo de testes laboratoriais remotos, dentre eles os testes

rapides: RDC 302 de 2005.

Ministério da Sadide - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

RESOLUCAOQ DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005
(Publicada em DU n® 198, de 14 de outubro de 2005)

Dispde sobre Regulamento Téenico
pars funcionamenta de Laboratorios
Clinicos,

[TENS OBRIGATGRIOS NOS LAUDOS DE TESTES RAPIDOS
A Identificacdo do laboratdrio ou unidade de saude
B Endereco e telefone do laboratdrie ou unidade de saude
C Identificacto do Responsavel Técnico (RT)
D Numero de registro do RT no respectivo conselho de classe profissional
E Identificacdo do profissional que liberou o exame

F Numero do registro do profissional que liberou o exame no respectivo conselho de classe do
profissional

G Numero do registro do Laboratario Clinico ou unidade de saude no respectivo conselho de classe
profissional

H Nome e registro de identificacdo do cliente no laboratorio ou unidade de saude
I Data de coleta dao amostra

J Data de emissdo do laudo

K Nome do exame

L Tipo de amostra

M Método analitico

N Resultado do exame e unidade de medicdo

0 Vaolores de referéncia

P LimitacGes técnicas da metodologia e dados para interpretagdo

Q Observacoes pertinentes
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Inscrigho no Conselho
de Medicina do médico
St :

Dados do responsivel

i o

de medicina

Nome ou LOED da |n8it|tuli.‘30 r_,- Namero de re Jdo
| paciente na instituicio
MNome do paciente Registro: XXXXXNXX
| Enderego: Rua 000 X000, XXX ~ XI00GK — J00OKK — XX Especificagio do teste
Mascimento: 100X 19X Sexo: X ripido. Ex:
Midico soicitante: X000 X000 (XXX XXOOD0LX) - Dengue IgM/IgG
TESTE RAPIDO PARA DEI'EC(;ﬁ.ﬂ DE XXXXX = HIV {Anticorpos anti HIV)
- Chikungunya ight
Amaostra ; Especificar o tipo de amostra Data da coleta da amostra: X000/ 20000
Home do produto : MedTeste Sifilis Lt BIOCHNN b Dhite e colete da AnioEta
Métado : Imunocromatografia Validade: X000 2000 \\ o Niieers de e ds 9
Resultado do teste: Amostra JOOOOOKX ™ Data de validade do teste
i M REAGENTE
Responsdwel pelo laudo: XOOOODNN - IgG NAD REAGENTE
M% de inscricio no Conselho de Classe: X0 X000 - INDETERMINADA
Waloe de referdnoia: Nlo Reagente — — )
_L O resultadeo Indica o estado sorokigico do individuo © deve ser assecado b histéria clinico epidemiolégica. - -mfw
S  licenga
- Inscrigio no conselho de:
Responsdvel Técnkoo: 1000000000 — CRA 30-XN000-X marlicina
o, BOCK00COOONOCK, 100K « 0000000, I0O0O00000L0( - CEP K300003000-Tel.- 553001 3000000 ==
Ucenga sanitdria de funcionamento: 300000
Registro no CRM: X000000(-X

(MedLevensohr’

Jodo losé da Silva Registro: 12345678

Enderego: Rua Jodo Nunes, 314 - Tijuca — Rio de Janeiro — RJ
Mascimento: 09/02/1974 Sexo: M
Médico salicitante: Alexandre Chieppe (RJ-CRM 5264187-1)

TESTE RAPIDO PARA DETECCAO DE IgM/IgG - DENGUE

Amaostra : Sangue total por pungio capilar digital
Data da coleta: 08/11,/2019

Mome de produto : MedTeste Dengue IgM/igc
Lote: DEN160/70005

Validade: 08/12/2021
Método : Imunocromatogratia

Resultado do teste: Amostra lgM REAGENTE
lgG NAO REAGENTE

Responsavel pelo laudo: Ralaslla Cortes
MN” de inserigdo no Conselho de Classe: CRBM 26923

valor de referéncia: N3o Reagente

0 resultado indica o estado soroldgice do individuo e deve ser associado & hiskéria clinico epldemioldgica.

Resultados falso positivos e falso negatives podem ocorrer em fungdo do periedo dinico de coleta da amostra ou
reacdo cruzada com outros flavivirus.

Responsdvel Téenico: Dra. Rafaslla Corter - CREM 26923
Rua do Mercado, 11 - Centro, Rio de Janeiro/RJ - CEP 22010-120 -Tel.: +5521 35571472

Licenga sanitaria de funcienamento: 61927
Reglstro no CREM: 26923
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CENTRAL DE ATENDIMENTO
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