PORQUE
TESTAR?

O VALOR DO
DIAGNOSTICO
IN VITRO

Um contributo da Comissao Especializada
de Meios de Diagnaostico in vitro

da APIFARMA - Associacao Portuguesa

da Industria Farmacéutica.

“Actualmente, 60 a 70% das decisoes
clinicas sao tomadas tendo por base os

resultados dos testes de diagnéstico in vitro." !
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Os testes de diagndstico in vitro fornecem
informacao para melhores decisoes clinicas.

Sempre que utilizamos um dispositivo medico para a realizacao de um exame
in vitro (fora do corpo), recorrendo a amostras do corpo humano, e cujos resultados se
destinam a apoiar a decisao clinica, referimo-nos a diagnostico in vitro.

Perspectiva
do doente

>

Evitam ou retardam
problemas, através da
despistagem de infeccoes
ou predisposicao para
doencas.

>

Evitam ou retardam
complicacdes de doencas
crénicas ao assegurarem
0S niveis adequados

dos tratamentos com os
medicamentos adequados.

>

Previnem recidivas e
efeitos adversos, assim
como reduzem o tempo
de internamento hospitalar,
ao permitir a monitorizacao

das terapéuticas adequadas.
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Perspectiva
clinica

>

Permitem obter um
diagnostico rapido e fiavel, ao
fornecer informacao objectiva
e a deteccao precoce de
infeccoes ou complicacoes.

>

Melhoram a eficacia dos
tratamentos, ao monitorizar
as terapéuticas determinadas
e 0s respectivos efeitos.

>

Permitem adequar
tratamentos ajustados as
necessidades especificas dos
doentes, designadamente
dotando-os de capacidade
de autocontrolo.

Os testes de diagnostico in vitro ajudam os profissionais medicos e de laboratorio
a tomarem melhores decisdes do ponto de vista clinico com os concomitantes
beneficios economicos.

Diagnosticos correctos geram resultados optimizados com redugao de custos,
tanto para o doente como para a entidade pagadora.

Diagnosticos correctos sao vitais para o tratamento mais adequado e efectivo,
bem como para determinar estratégias de isolamento e confinamento.
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Perspectiva
economica

>

Reduzem as despesas

de saude a curto/ médio/
longo prazo, assegurando
tratamentos precisos

e aplicacao racional

dos recursos.

>

Reduzem os gastos em
cuidados de saude, ao ajustar
procedimentos e terapéuticas.

>

Reduzem o peso economico
da doenca na Sociedade, pela
despistagem de infeccoes

e predisposicao para doencgas.



A IMPORTANCIA DO DIAGNOSTICO
NA COVID-19

COMPREENDER O VALOR DOS DIFERENTES
TESTES PARA O SARS-COV-2

O que é o coronavirus?
O que é o0 SARS-CoV-2?
E a COVID-19?

A COVID-19 - doinglés
Coronavirus Disease 2019 -
uma doenca provocada por
um coronavirus, SARS-CoV-2,
que resulta huma sindrome
respiratoria aguda grave.

Esta doenca foi declarada
pandemia em 11 de Marco
de 2020 pela Organizacao
Mundial da Saude.

Este virus pertence a familia
dos coronavirus que ja tinham,
no passado, afectado o mundo.
Por exemplo, em 2002/2003,
assistimos a proliferacao da
epidemia SARS (Sindrome
Respiratoria Aguda Grave).

Em 2012, a Peninsula Arabica
foi particularmente afectada
pelo MERS-CoV (Sindrome
Respiratoria do Médio Oriente
por Coronavirus).
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No entanto, nem todos os
COoronavirus sao perigosos e
muitos deles estao activos e
causam todos os anos tosse,
constipacao e rouquidao.

Entao, por que razao
o SARS-CoV-2 é tao
perigoso?

Porque se trata de um virus
novo e, por este facto, 0 Nosso
sistema imunitario nao esta
familiarizado com o virus e nao
se consegue defender.

Para alem disso, a doenca da
COVID-19 apresenta sintomas
muito diferentes: desde a
auséncia total de sintomas,
presenca moderada de tosse
e febre, até a situacoes clinicas
graves e muito graves de
pneumonia ou dificuldade
respiratoria.
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Porque é importante
testar e quando
o devemos fazer?

Pelas caracteristicas da doenca
€ para uma gestao eficaz das
diferentes fases da pandemia

e fundamental a informacao
dos testes de diagnéstico

para permitir definir estratégias
de combate eficazes ao surto
da COVID-19 e a crise de
saude publica associada.

Na investigacao do diagnostico,
as empresas da Industria
Farmacéutica tém feito tudo

O que € possivel para detectar
0O virus, atraves do diagnostico
in vitro, de forma celere

e flavel atraves da utilizacao
de metodos de diagnostico
cada vez mais especificos,
sensiveis e rapidos.
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Fonte: https://thenativeantigencompany.com/why-we-need-antigen-and-antibody-tests-for-covi -19/




QUE TESTES EXISTEM PARA O DIAGNC')STICO
E DETECAO DO SARS-COV-2, O VIRUS QUE CAUSA
A COVID-19?

Os testes para a COVID-19 podem sistematizar-se em duas categorias:
testes de diagndstico de infeccao e testes monitorizacao de imunidade.
Aos primeiros correspondem os testes RT-PCR (Reverse transcription
polymerase chain reaction), que detectam o RNA (Ribonucleic acid)

do virus e os testes rapidos de antigénio (Ag), que detectam proteinas

da superficie do virus. Quanto aos segundos, os serolégicos, detectam

0s anticorpos que as pessoas produzem apos infeccao pelo virus e podem
ser de dois tipos, Imunoglobulina M (IgM) e Imunoglobulina G (IgG).

TESTE PCR
Detecta o RNA
do virus
Infeccao
TESTE RAPIDO Producao

ANTIGENIO
Detecta proteina
de superficie do virus

Anticorpos igG igM

TESTE SEROLOGICO ANTICORPOS
Detecta anticorpos

Teste Rapido Antigénio a COVID-19

Os testes rapidos de antigénio detetam proteinas especificas
da superficie do virus, conhecidas como antigénios, capazes
de identificar pessoas com infeccao activa.

Os resultados estao disponiveis em 15 minutos e requerem
um pequeno dispositivo para processamento da amostra de
utilizacao exclusiva por profissionais de saude.

Em Portugal sao aceites os testes que apresentem os padroes
de desempenho com valores de sensibilidade superior ou
igual a 90% e de especificidade superior ou igual a 97%.

Os testes de antigenio sao um instrumento importante
para um melhor controlo da pandemia, porque podem ser
utilizados num grande numero de pessoas, seja pela sua
rapidez, facilidade técnica e baixos custos, e podem vir a
ser um teste ideal como ferramenta de triagem de doentes
sintomaticos, screening de individuos assintomaticos e
complemento aos testes laboratoriais.




Os testes PCR de diagnéstico in vitro
a CoVID-19

Estes testes, normalmente designados de PCR, ou RT-PCR, sao

considerados o “padrao de referéncia” e detectam a presenca do \

virus nas amostras biologicas dos individuos, atraves do material /
nuclear genético especifico RNA, presente nas secrecoes das

amostras (zaragatoa nasofaringea), por via da sua amplificacao

pela reaccao em cadeia da polimerase e devem ser utilizados no

inicio da infeccao por forma a suportar o diagnoéstico definitivo, o

tratamento adequado e a determinar estratégias de isolamento

social e investigar a forma de propagacao do virus.

— &= &= &= Os Testes Serologicos (Imunoensaios)
a CoVvID-19

Em caso de exposicao e infeccao ao SARS-CoV-2 existe a
producao de anticorpos especificos ao virus, nomeadamente
IgM e IgG, os quais podem ser detectados e quantificados por
metodologias laboratoriais designadas de testes serolégicos
ou Imunoensaios.

o+
( #% covipas DF
o+
( #% covipas DF

O+
(' %% covips =
O+
( %% covibas g7

Estes testes permitem identificar se os individuos, mesmo
sem sintomas, possam ter estado em contacto com o virus
SARS-CoV-2 e assim definir novas estratégias de saude
publica nacionais.

- Dinamica da Infeccao, Sintomas e Imunidade Potencial

O valor clinico de um teste esta directamente relacionado com o momento da sua realizacao.
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