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• Os exames, análises e interpretações são 
realizados no laboratório genômico no 
Reino Unido, com acreditação UKAS ISO 
15189.

• O time tem ampla experiência em testes 
genômicos de pesquisa clínica e 
translacional, e é dedicado a fornecer as 
melhores soluções, tanto para diagnósticos 
clínicos, quanto para projetos de pesquisa 
genômica. 

Laboratório no 
Reino Unido



• O Laboratório  IGL oferece um serviço eficiente 
e eficaz, guiado pela qualidade.

• Acreditação ISO 15189:2012.

• O Serviço de Susceptibilidade ao Câncer 
Hereditário (HSCC) foi adicionado ao escopo 
UKAS da IGL (22262) sem constatações 
levantadas pelo UKAS durante a avaliação ​.

Qualidade

.



O câncer de bexiga causa mais de 5.000 mortes no Brasil a 
cada ano, mas a detecção precoce pode impactar 
significativamente a sobrevivência

Novos casos no ano

Mortes devido ao cancer de bexiga

Número aproximado de pessoas vivendo com cancer de bexiga 

Dos casos de câncer de bexiga, 70% são de doença não invasiva ao músculo (NMIBC) 
de baixo grau e requerem vigilância ativa de 5 anos a vida toda. 

são doenças invasivas ao músculo (MIBC), das quais 50% progridem ou levam a óbtio
dentro de 5 anos.
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o diagnóstico precoce resulta em mais de 80% de sobrevivência em 5 
anos, comparado com menos de 10% no diagnóstico tardio.



Propósito
Um novo teste de câncer de bexiga que oferece uma triagem 
molecular não invasiva, da amostra de urina ao relatório, para 
pacientes com hematúria.

Uma nova alternativa, não invasiva, baseada em sequenciamento 
de nova geração  (NGS) à cistoscopia, para TODOS os estágios do 
câncer de bexiga.

Principais Benefícios
• Permite que os pacientes forneçam uma amostra no conforto de 

suas casas. Sem visitas ao hospital, sem procedimentos dolorosos.

• Oferece sensibilidade e especificidade equivalentes à cistoscopia.

• Reduz o número de cistoscopias, diminuindo custos, tempo de 
execução e necessidade de recursos do hospital.

• Utiliza a química de NGS direcionada para detectar mutações 
associadas a 96% dos cânceres de bexiga.
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Exame de Urina para
detecção do câncer de bexiga
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Exame de Urina
Solução

• Teste de biomarcador genético composto por 23 dos genes 
mais relevantes associados ao câncer de bexiga.

• Química de sequenciamento de nova geração (NGS) ultra-
sensível, direcionada para detectar 451 mutações somáticas 
associadas a 96% de todos os cânceres de bexiga.

• Relatório simples, mostrando variantes de câncer de bexiga 
detectadas/não detectadas.

• Um teste para TODOS os estágios do câncer de bexiga, 
tanto para o câncer de bexiga não invasivo ao músculo 
(NMIBC) quanto para o câncer de bexiga invasivo ao 
músculo (MIBC)
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Desempenho

Desempenho comparado à cistoscopia e citologia em todos os estágios do câncer de bexiga

O desempenho do teste GALEAS Bladder foi avaliado em 664 amostras de urina de três coortes clínicas do 
Reino Unido, mostrando alta sensibilidade e especificidade de detecção em todos os estágios e graus do 
câncer de bexiga

Sensibilidade e especificidade equivalente à cistoscopia em todos os estágios e graus do câncer de bexiga

Redução de cistoscopias em ~90%



Fluxo

O médico solicita o 
exame. O kit de coleta 
de urina é enviado 
para o paciente, 
hospital ou para o 
consultório.

Tel/WhatsApp: 
(21) 2621-5565 
vendas@bioargo.com

Nós recolhemos o kit 
e o enviamos para o 
laboratório

O exame é 
realizado no
laboratório no 
Reino Unido

O relatório é gerado 
e compartilhado 
diretamente com o 
médico

O médico 
compartilha os 
resultados com o 
paciente e discute 
os próximos passos



1. Kit de Coleta de Urina:

• Tubo de Coleta de Urina 50 ml

• A amostra é enviada de volta ao laboratório, com código de barras, contendo 
uma solução que estabiliza a amostra de urina por até 28 dias em 
temperatura ambiente (18 a 25°C)

• Todas as informações de coleta são fornecidas com o dispositivo

• O kit de coleta foi validado para extração de DNA e reagentes de preparação 
para NGS e garantir desempenho ideal

• Rastreabilidade total – tubo com código de barras

• Relatórios fornecidos em até 14 dias 

Componentes



2. Kit de extração de DNA genômico de alto rendimento

• Um protocolo de DNA genômico baseado em esferas magnéticas

• Extrai DNA derivado de tumores a partir de pellets de células urinárias

• Processamento automatizado de amostras de alto rendimento
 

 3. Painel genético abrangente

Composição do Exame



Relatório de teste de câncer de bexiga

• Uma resposta simples, clara e concisa. O relatório é de fácil interpretação

• Relatório simples com sim/não indicando a provável presença de câncer de bexiga

• Lista as variantes somáticas identificadas

• Criado em formato .PDF para personalização de relatórios, enviado diretamente ao 
médico

Relatório



Serviço da amostra até o relatório – sem necessidade de análise de 
dados ou software especializado

Não invasivo para o paciente; sem visitas ao hospital, sem 
procedimentos dolorosos

 Oferece sensibilidade e especificidade equivalentes à cistoscopia

 Oferece sensibilidade superior a 90%, permitindo que os clínicos 
tomem decisões seguras

Desenvolvido em parceria com a Nonacus e pesquisadores clínicos 
do Centro de Pesquisa de Câncer de Bexiga da Universidade de 
Birmingham, Reino Unido

Benefícios



Executado através de pipeline de NGS

Tecnologia de enriquecimento Cell3 Target e 
sequenciamento Illumina para gerar dados de 
sequenciamento de alta qualidade com 
profundidade de leitura de 5M por amostra, usando 
parâmetros de ciclismo de 2 × 150 bp

Os principais parâmetros de desempenho foram 
determinados por meio de validação extensa da 
química Cell3 Target

Sequenciamento  



Depoimento de Clientes

“Tem sido um prazer trabalhar com a Informed Genomics no último ano ou 
mais com a implementação do nosso exame de urina diagnóstico baseado 
em DNA para câncer de bexiga. Os membros da equipe são muito 
experientes em todos os aspectos desses ensaios, desde a preservação e 
transporte das amostras, até o processamento, sequenciamento e análise 
bioinformática dos dados. Essa experiência de ponta a ponta tornou a 
transferência de nosso teste de urina do laboratório acadêmico para o 
laboratório de serviço muito simples.”

– Professor Richard Bryan

Centro de Pesquisa de Câncer de Bexiga, Universidade de Birmingham, Reino Unido

“
”
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