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Resumo

Point-of-Care, Point-of-Care Testing (POCT), dispositivos médicos de diagndstico in vitro ou
dispositivos a cabeceira do utente, sdo termos que descrevem aparelhos ou dispositivos de
diagnéstico que podem ser utilizados no local de salde imediato, podendo este ser a
cabeceira do utente, um local de emergéncia ou um local de prestacdo de cuidados de
saude. Estes equipamentos sao capazes de gerar resultados analiticos qualitativos e/ou
guantitativos. A utilizacdo dos equipamentos Point-of-Care, ao longo dos ultimos anos,
comecou a ser percepcionada como uma potencial mais valia na determinacdo de
parametros analiticos cada vez mais complexos e/ou na organizacdo e prestacdo de
cuidados de saude. No entanto, a utlizagdo destes equipamentos, como qualquer
instrumento analitico, pode estar sujeito a diversos factores que podem afectar a qualidade
dos resultados por estes emitidos.

A Regiao Auténoma dos Acores apresenta diversos desafios, principalmente geogréficos,
no que concerne a acessibilidade aos cuidados de saude, nomeadamente aos resultados
de métodos complementares de diagndstico e terapéutica em tempo util. Tendo em conta
esses desafios, é patente ao longo da Ultima década uma estratégia clara de adopc¢ao de
equipamentos Point-of-Care em ilhas onde ndo existem unidades hospitalares. A
implementacao destes equipamentos nos servigos publicos de salude nos Agores teve inicio
em setembro de 2013 na ilha do Pico, através da adopgdo de equipamentos
multiparamétricos como o Afinion (Allere ®) e 0 i-STAT (Abbott ®). Decorrida meia década
da utilizacdo formalizada destes equipamentos na regido, a presente dissertacdo pretendeu
conhecer a realidade relativamente a utilizacdo dos Point-of-Care em instituicées de saude
nos Acores. Neste sentido, foi feita uma caracterizacdo sociodemografica dos profissionais
de saude, uma descricdo da natureza e frequéncia de utilizagcdo dos Point-of-Care, bem
como um levantamento das opindes das diversas classes de profissionais relativamente a

estes equipamentos.

Palavras Chave: Point-of-Care, Acores, mHealth, Qualidade






Abstract

Point-of-Care, Point-of-Care Testing (POCT), in vitro diagnostic medical devices or bedside
devices are terms used for describing diagnostic devices that may be used at the immediate
health site, which may be the patient's bed, an emergency room or a health care facility.
These devices can generate qualitative or quantitative analytical results. The use of Point-
of-Care equipments, over the last few years, has begun to be perceived as a potential asset
in determining increasingly complex analytical parameters and / or in healthcare
management and delivery. However, the use of such equipments, like any analytical
instrument, may be subject to several factors that may affect the quality of the results emitted
by them.

The Autonomous Region of the Azores presents several challenges, mainly geographic,
regarding accessibility to healthcare, particulary access to timely laboratory results. Given
these challenges, a clear strategy for the adoption of Point-of-Care equipments has been
evident over the past decade in islands where there are no hospital facilities. The
implementation of these equipments in public health services in the Azores began in
September 2013 on the island of Pico, through the adoption of multiparametric equipments
such as Afinion (Allere ®) and i-STAT (Abbott ®). After half a decade of formalized use of
these equipments in the region, this dissertation sought to know the reality regarding the use
of Point-of-Care in health institutions in the Azores. Taking this into account, a
sociodemographic characterization of health professionals was made, a description of the
nature and frequency of use of Point-of-Care, as well as a survey about the opinions of

different classes of healthcare professionals regarding these equipments.

Keywords: Point-of-Care, Azores, mHealth, Quality
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Capitulo 1 — Introducéo Tese de Mestrado em Andlises Clinicas

1. Introducao

A elaboracédo desta dissertacdo surge da implementacdo formalizada, desde setembro de
2013, de equipamentos vulgarmente conhecidos como Point-of-Care (POCT) na Regido
Auténoma dos Acores (RAA) por parte da Secretaria Regional da Saude. A introducéo
destes testes em servicos publicos regionais de salde visa mitigar problemas de ordem
econdémica relacionados com o funcionamento em horario permanente de servicos
laboratoriais, especialmente em ilhas onde ndo existem unidades hospitalares instaladas,
perfazendo estas um total de seis. No entanto, a utilizacdo destes equipamentos levanta
guestdes no gue concerne aos fluxos tradicionais de processamento e analise de amostras

biolégicas nos servicos de salde, hnomeadamente ao nivel do impacto clinico e operacional.
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Capitulo 1 — Introducéo Tese de Mestrado em Andlises Clinicas

1.1. Point-of-Care

Point-of-Care, Point-of-Care Testing (POCT), dispositivos médicos de diagndstico in vitro
(DMDIV) ou dispositivos a cabeceira do utente, séo termos que descrevem aparelhos ou
dispositivos de diagnéstico que podem ser utilizados no local de saude imediato, podendo
este ser a cabeceira do doente, um local de emergéncia ou um local de prestacdo de
cuidados de saude. Estes equipamentos sdo capazes de gerar resultados analiticos

qualitativos (positivo vs. negativo) ou quantitativos (medida numérica precisa).

No que concerne ao tipo de amostras biolégicas, os POCT permitem a analise de sangue,
urina, saliva e outros fluidos corporais ou semi-sélidos. A manipulacdo da amostra por parte
do operador antes da realizacdo do teste € minima ou desnecessaria e o volume
normalmente medido estda na ordem de grandeza dos microlitros (uL). ® Segundo a
categorizacdo preconizada por Huckle et al (2015) a maioria das amostras utilizadas nos
POCT sao “moderadamente invasivas” (sangue capilar) e “ndo invasivas, mas passiveis de
amostragem” (urina, saliva, lagrimas, entre outros). Relativamente ao tipo de amostras
referenciadas como “ndo invasivas, mas passiveis de amostragem”, Huckle et al. (2015)

defendem que estas devem ser testadas em termos pré-analiticos. @

No que concerne a detec¢do de pequenas moléculas e electrélitos, existe uma grande
variabilidade de POCT, normalmente baseados em detec¢des electroquimicas ou Opticas.

O teste mais vulgarmente utilizado e comercializado é o da determinacao da glicémia. @ ®

Relativamente & deteccéo de proteinas, hormonas e outras substancias através de POCT
existem actualmente, de um modo geral, anticorpo (Ac) VIH, Ac VHC, antigénio HBs
(AgHBs) , Steptococcus (grupo A e B), Treponema pallidum, Chlamydia trachomatis,
Rotavirus, Influenza, Plasmodium falciparum, Trichomonas, Drogas de abuso (DOA),
Helicobacter pylori, Virus Epstein-Barr (EBV) e Beta-gonadotrofina coribnica humana (-
HCG), entre outros. © A maioria destes POCT realizam-se através de um imunoensaio de
fluxo lateral (IFL).

A tecnologia dos POCT emergiu e progrediu com o desenvolvimento da tecnologia

computacional, biossensores, electrénica e medicina.

111 Na pratica clinica e de ambulatorio
Na ultima década, a definicdo dos campos de aplicacdo dos POCT em contexto clinico e de

ambulatério tem sido clarificado. Por realizarem testes bioquimicos, hematoldgicos,
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imunologécios e de coagulacdo, estes testes auxiliam no diagndstico, prevencdo e na
monitorizac¢ao do progresso de vérias patologias. Actualmente, os POCT sé&o aplicados tanto
em ambiente hospitalar como fora deste (i.e., farméacias, atendimento domiciliar, consultérios

médicos).

Luppa et al. (2016) categorizam os campos de aplicacéo clinica dos POCT em: ®
e Emergéncia;
o Diagnostico e tratamento da diabetes mellitus (DM);
¢ Marcadores de diagndstico de doencas cardiovasculares;
¢ Marcadores de leséo renal aguda e insuficiencia renal crénica (IRC);
o Diagndstico e monitorizacdo de gases no sangue e distirbios acido-base;
e Diagnostico e monitorizagdo de disturbios da coagulacao;

e Miscelanea.

Luppa et al. (2016) categorizam como “Miscelanea” os testes de determinagao da fertilidade
(B-hCG, LH/FSH, contagem de espermatozoéides) e a determinacdo intraoperativa por
imunoensaio da paratormona (PTH), estando estes bem implementados na pratica clinica e
de ambulatério. Colocam também nesta categoria outros POCT relacionados com a
determinagdo e avaliagdo de disturbios de stress (cortisol), diagndstico de situagdes
oncoldgicas (NMP22), farmacogenéticos (alelo CYP2C19*2) e detecgdo de alergias (IgE).
No entanto defendem que estes Ultimos testes referenciados sao altamente especulativos e

clinicamente questionaveis. ® ©

Para além das aplicagfes clinicas e de ambulatorio dos POCT categorizadas por Luppa et
al. (2016), Junker et al. (2018) acrescentam’ )

e Medicdo continua de parametros metabdlicos;

e Diagnostico hematoldgico;

e Triagem de drogas de abuso;

e Analise de urina e fezes,

¢ Doencas infecciosas;

¢ Neonatologia;

e Obstetricia e ginecologia;

e Alta competicdo e desporto de elite.
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1.1.1.1  Urgéncia/lEmergéncia
Segundo Mdckel et al. (2016) os POCT estédo cada vez mais na vanguarda dos diagnosticos,
especialmente em departamentos de emergéncia e unidades de cuidados intensivos (UCIs).
(11)
Em contexto de urgéncia/emergéncia, a utilidade dos POCT esta intimamente ligada aos
tempos de resposta (TAT) que estes testes proporcionam. Jang et al. (2013) comprovaram
através de um ensaio clinico aleatdrio que o tempo de permanéncia dos utentes na urgéncia

pode ser significativamente reduzido se for aplicado um painel de POCT abrangente. 12

Os POCT apresentam também impacto clinico no transporte em cuidados intensivos e em
processos de triagem de utentes com queixas caracteristicas de situacdes criticas de

urgéncia. 3

No entanto, Di Somma et al. (2014) realgam que os beneficios dos POCT relacionados com
o TAT s0 poderdo ser alcancados se estiver implementado nos servigos hospitalares um
sistema de gestdo da qualidade (SGQ) dedicado a estes testes. ™ Luppa et al. (2016)
sugerem que a coordenacgéo dos POCT devera ser efectuada pelos servigos laboratoriais.
Estes deverdo ter como responsabilidade a organiza¢éo de um plano de formacgéao continua
e a medicao periddica de controlos de modo a aumentar a consciéncia dos profissionais de
saude relativamente a questdes relacionadas com a qualidade dos resultados emitidos por
POCT.®

No atendimento de emergéncia pré-clinico (ambulancia, helicoptero, resgate aéreo), o
principal objectivo do clinico de emergéncia é a restauracdo e estabilizacdo das funcbes
vitais do utente. Neste sentido, € necessario estabelecer um diagnostico inicial, tendo em
conta varios diagnésticos diferenciais, em conjunto com a administracdo de um tratamento
adequado de uma forma célere e eficiente. Nestes cenarios, Schaffartzick et al. (2018)
apontam os seguintes POCT criticos que devem ser considerados no atendimento de
emergéncia pré-clinico: 5

e Estado acido-base (pH, HCO3Y);

e Gases no sangue (paO2, paCO,, excesso basico);

e CO-oximetro (Hb, COHb, MetHb, SO)

e Electrélitos (Na*, K*, Cl, Caz")

¢ Metabolitos (Glicose, lactato)

e Marcadores cardiacos (Troponinas cardiacas)

e DOA (Alcool, THC, cocaina, anfetaminas, opidceos, barbituricos, benzodiazepinas)
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Na &rea dos cuidados intensivos pré-interventivos os POCT sdo frequentemente
indispenséaveis uma vez que o TAT do laboratério central é, na maioria dos casos, muito
longo. A escolha dos parametros e das metodologias dos testes tem de ter em conta os
processos e o tempo de atendimento inerente. Neste sentido, Muller et al. (2016) distinguem
0s parametros realizados através de POCT em duas categorias distintas: parametros de
emergéncia (TAT < 1h) e biomarcadores agudos (TAT < 4h). @

Os parametros de emergéncia, devido ao TAT requerido, podem ser fornecidos através dos
POCT e devem auxiliar no despiste de sintomas clinicos agudos ou determinar
emergéncias. Os resultados deverao ter implicacdes terapéuticas imediatas e o teste devera
ajudar a monitorizar 0 sucesso ou o progresso durante uma emergéncia ou terapia aguda.
1 Mller et al. (2016) descriminam quais os testes que devem ser executados e a relevancia

destes em contexto de emergéncia (Tabela 1).

No que concerne aos biomarcadores agudos (TAT < 4h) Miller et al. (2016) referenciam
parametros necessarios no diagnéstico de sintomas clinicos agudos ou de emergéncia, que
tém implicagbes terapéuticas e que possuem utilidade clinica para avaliar a gravidade dos
sintomas e orientar no sentido de outros diagndésticos e /ou disposicdes apropriadas (Tabela
2).
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Tese de Mestrado em Andlises Clinicas

Tabela 1| Parametros testados em contexto de emergéncia e respectiva relevancia clinica. * As directrizes recomendam
especificamente os POCT quando o TAT do laboratorio clinico € > 60min; **POCT n&o estdo disponiveis para a copeptina.
Deve ser utilizado em conjunto com a troponina na exclusdo rapida de enfarte do miocardio; *** Geralmente ndo estio

disponiveis como POCT; **** POCT demonstram utilidade absoluta. [Adaptado de Miiller et al. (2016) ].

Tipo(s) de amostra Relevancia clinica

Glicose

Lactato

Gases no sangue

Troponina*

B-HCG

Copeptina**

Procalcitonina

Tira de Urina

Contagem celular***

-Tempo de coagulacéo da
trombina
-PTT/INR****

Ricardo Homem de Noronha

sangue venoso

sangue capilar

Sangue venoso

sangue venoso
sangue venoso
sangue venoso
sangue arterial
sangue capilar
sangue venoso

sSangue venoso
sangue venoso

sangue venoso

urina

sangue venoso

sangue venoso

urina

liquido cefaloraquidiano

ascites
aspirado

sangue venoso

Diagndstico de coma

Nivel de consciéncia
prejudicada, Insuficiéncia
cardiaca (IC)
Arritmia cardiaca
Sepsis, choque
Hipoxemia, hipercapnia,
Hipocapnia, pH, excesso
bésico
Hemorragia
Envenenamento
Enfarte do miocardio, embolia

pulmonar
Gravidez

Exclusao rapida de enfarte do
miocérdio
Pneumonia, sepsis, enfarte do
miocardio
Infecgéo do tracto urinario
Meningite, peritonite

bacteriana espontanea

Hemorragia, acidente vascular

cerebral, anticoagulacéo
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Tabela 2| Biomarcadores agudos mandatérios (TAT <4h)

sangue venoso Infeccdo

sangue venoso Insuficiéncia cardiaca

sangue venoso Embolismo pulmonar

sangue venoso SIDA

sangue venoso L

Intoxicacéo
ar exalado

sangue venoso Intoxicagéo

sangue venoso Trauma multiplo
Anemia

sangue venoso .
Infecgéo

Para além dos parametros de emergéncia e dos biomarcadores agudos supramencionados,
a Comissédo de Higiene Hospitalar e Prevencdo de Infecgbes do Instituto Robert Koch
(KRINKO) refere outros parametros laboratoriais que devem ser considerados na
racionalizacdo de processos em intervencdes ou departamentos de emergéncia,
nomedamente a determinag@o de Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA),
de Staphylococcus aureus sensivel a meticilina (MSSA), Influenza e DOA. Sublinham que
estas determinagdes através de POCT séo de particular importancia uma vez que permitem
gue sejam tomadas medidas de isolamento para proteccdo dos doentes e dos que 0s

rodeiam (i.e. Programas e procedimentos de controlo de infec¢cdes em contexto hospitalar).
(16)

1.1.1.2  Diagndstico e tratamento diabetes mellitus
E unanimemente reconhecida a importancia da monitorizacio da glicémia em individuos
com DM. O controlo glicémico desempenha um papel fundamental no controlo da DM.
McGeoch et al. (2007) demonstraram que a automonitorizagdo da glicémia em termos

clinicos, epidemioldgicos e econémicos ajuda a evitar complicacdes tardias. "
Ao longo dos ultimos 15 anos, os POCT na determinacgéo da glicémia tornaram-se cada vez
menores, mais rapidos, mais faceis de usar, menos propensos a interferéncias e necessitam

de menores volumes de sangue capilar. 8

Segundo Whal et. al (2018) é necessario, no entanto, fazer uma distingcdo clara entre a

monitorizacao dos niveis de glicose no sangue realizada por pessoal médico regulado pela
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qualidade dos resultados analiticos e a automonitorizacédo da glicémia pelo préprio doente
ou com assisténcia de cuidadores, aos quais ndo é exigido nenhum controlo de qualidade.
(18)

A DM é descrita, genericamente, como uma doeng¢a metabdlica crénica, constituida por um
grupo heterogéneo de enfermidades caracterizadas por uma hiperglicémia (glicémia de
jejum > 126 mg/dL ou > 7,0 mmol/L) e intolerancia a glicose. As consequéncias a longo
prazo para os individuos com niveis de glicémia elevados, resultam num risco acrescido de
desenvolvimento de lesbes tecidulares ao nivel de sistemas organicos como o ocular, renal,

nervoso e circulatério. 9 20)

Esta patologia possui diversas etiologias, reflectindo-se este facto na forma como esta é
classificada, como se manifesta e como é abordada do ponto de vista clinico. Todas as
formas de DM, para além da hiperglicémia crénica, sao caracterizadas pelo
desenvolvimento de patologia microvascular na retina, nos glomérulos renais e nos nervos
periféricos. Esta patologia também estd associada a doenga macrovascular aterosclerética
acelerada que afecta artérias que abastecem o coracdo, o cérebro e as extremidades
inferiores. Doentes com DM tém um risco acrescido de enfarte do miocardio, de acidente

vascular cerebral e de amputacdo de membros. 19

A sua prevaléncia € cada vez mais significativa, sendo as causas vulgarmente atribuidas a
velocidade a que ocorreram mudancas sociais e culturais nas ultimas décadas, a adopgao
de estilos de vida de risco relacionados com a auséncia de actividade fisica e com maus

habitos alimentares, e 0 aumento da esperanca média de vida. 19 (20) (1)

Segundo a Organiza¢do Mundial de Saude (OMS), a DM assume uma prevaléncia cada vez
mais significativa a nivel mundial uma vez que, entre 1980 e 2014, o nimero de individuos
gue padecem desta patologia quadriplicou. Em 1980 a prevaléncia a nivel mundial estimada

era de 4,7%, enquanto que em 2014 fixou-se nos 8,5%. @Y

A maioria dos POCT utilizados na determinacdo da glicémia utilizam biossensores
electroquimicos amperométricos, cujo reconhecimento biolégico (sensor enzimatico) é
baseado na oxidacao enzimatica da glicose mediada por pares redox através da glicose
oxidase ou da glicose-1-desidrogenase, sendo que esta Ultima apresenta como vantagem
uma cinética enzimatica mais rapida. A deteccdo da glicose através destes dispositivos
depende da medicao de uma corrente electroquimica catalitica. Tradicionalmente, os sinais
electroquimicos medidos sé&o influenciados pela cinética da reaccdo enzimatica, pela

concentracdo do mediador e pela viscosidade da amostra. @
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A técnica de medig&o nestes POCT com recurso a glicose oxidase, utiliza esta enzima como
catalisador da oxidag&o da glicose a acido gluconico e perdxido de hidrogénio. A quantidade
de peroxido de hidrogénio que resulta desta reaccdo quimica é directamente proporcional a
concentracdo de glicose na amostra de sangue. A mudanga de concentracdo do peréxido
de hidrogénio € medida, nos POCT mais recentes, através da corrente electroquimica
produzida (Figura 1a e 1b). ®

Os POCT que recorrem a glicose-1-desidrogenase utilizam esta enzima para converter a
glicose em gluconolactona. Os dispositivos mais antigos usam uma coenzima para reduzir
o dinucledtido de nicotinamida e adenina (NAD) em NADH. A concentracdo de NADH é
medida com recurso a técnica amperométrica, sendo directamente proporcional a
concentracao de glicose na amostra de sangue. Os dispositivos mais recentes que utilizam
a glicose-1-desidrogenase usam a coenzima pirroloquinolina quinona devido a sua menor

sensibilidade ao oxigénio ambiental e a interferéncias electroquimicas (Figura 1c). ®

( Testes baseados na Glicose oxiduse) ( Testes baseados na Glicose desidrogenuse)

(a) () i (c)

Glicose Glicose H Glicose

hessguasia+ GOX/FADH, saagcincs+ GOX/FADH, Gusasscina + GDH/PQQH,
coxseaot H O, coxirao+ Ferroceno - SoXFAR RO : conran + Ferrocianeto

Medigao fotométrica ou Medigao amperométrica H Medigao amperométrica
amperométrica

Figura 1| Vias quimicas basicas dos POCT utilizados na medic&do da glicémia

Os métodos laboratoriais convencionais recorrem a glicose oxidase ou a hexoquinase. No
método da hexoquinase, esta enzima fosforila a glicose em glicose-6-fosfato que por sua
vez € oxidada pela glicose-6-desidrogenase, utilizando o NAD como cofactor. A
concentracdo do NADH produzido é medida através de um espectrofotémetro (absorcao a
340 nm) de modo a determinar a glicémia numa amostra de soro, sangue total tratado com
heparina, sangue total tratado com citrato e sangue total tratado com EDTA. A via quimica
basica utilizada no método da hexoquinase ¢ ilustrado na Figura 2. 1®
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Hexoquinase

Glicose + ATP Glicose-6-fosfato + ADP

Glicose-BP desidrogenos

Glicose-6-fosfato + NAD == Gluconato-6-fosfato + NADH + H

Figura 2| Via quimica basica do método da hexoquinase na determinagdo da glicémia na pratica
laboratorial tradicional

A evolucdo da DM na RAA, no inicio do século XXI, pode ser escrutinada a partir de 2005,
ano no qual a regido participou pela primeira vez no Inquérito Nacional de Saude (4° INS
2005/2006). Entao, as estimativas apontavam que a DM consistia na quinta doenca crénica

a afectar a populagdo da RAA, com uma prevaléncia bruta de 6,7%. ??

O Estudo de Prevaléncia da Diabetes em Portugal (PREVADIAB 2009) estimou uma
prevaléncia bruta de 14,7% de DM na RAA, contrastando com a do todo nacional de 11,7%.
Destes 14,7%, 9,2% representavam casos diagnosticados e 5,1% casos nao
diagnosticados. A prevaléncia da DM a nivel nacional neste estudo foi estimada recorrendo
a medicdo da glicémia e da realizagdo de uma prova de tolerancia oral a glicose (PTOG) a

uma populacdo entre os 20-79 anos de idade.

O numero de casos de DM registados pela Direccao Regional de Salude da RAA (DRS) em
2009 contabilizavam um total de 15880. J& em 2012, o numero de casos referenciados
aumentou para 17163, perfazendo uma prevaléncia de cerca de 7% considerando o total da
populacdo residente na RAA a data do Censos 2011. No entanto, a taxa calculada nao

contempla os utentes que nao recorreram as unidades de salde da regido.

Bettencourt et al. (2012) avaliaram o risco de desenvolvimento de DM tipo 2 em utentes do
SRS do concelho das Lajes do Pico. O risco foi medido recorrendo a uma amostra
probabilistica aleatéria estratificada com reparticdo proporcional por sexo e idade superior
ou igual a 18 anos. A amostra foi obtida recorrendo aos utentes inscritos em médicos de
familia na Unidade de Saude da llha (USI) do Pico- Centro de Saude de Lajes do Pico
(CSLP). Este estudo projectou que até 2020, % da populagédo do concelho de Lajes do Pico
podera desenvolver DM tipo 2, tendo em considerac¢édo os resultados obtidos para alguns
factores que resultam num risco acrescido de desenvolvimento da patologia,
nomeadamente: Altera¢gfes do indice de massa corporal (IMC) (73,2%); uso de medicacao
hipertensora (30,8%); histoéria familiar de DM (60,6%). ¢%
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Entre setembro de 2012 e fevereiro de 2013, o estudo LIDIA por Viveiros et al. (2014) avaliou
0 risco de desenvolvimento de DM tipo 2 numa populagdo rural dos Acgores, mais
propriamente dos utentes pertencentes a Unidade de Saude do Livramento (n=3616), ilha
de S&o Miguel. A avaliagdo do risco de desenvolvimento de DM nos 10 anos subsequentes
foi feita recorrendo ao Finnish Diabetes Risk Score (FINDRISC), um questionario simples,
rapido, pouco dispendioso e ndo invasivo, aplicado por profissionais de salde. A estrutura
deste questionario tem em consideracdo factores modificaveis e ndo modificaveis que
predispdem variaveis para o desenvolvimento da DM, nomeadamente: a idade, peso, altura,
IMC, perimetro abdominal, pratica de actividade fisica, alimentacdo com fruta e vegetais,
uso de medicacao hipertensora, antecedentes de hiperglicémia e historia familiar da DM. A
avaliacdo do risco revelou que 1 em cada 4 individuos da freguesia do Livramento (Rosto
do Cao) tinham um risco elevado ou muito elevado (FINDRISC = 15) de desenvolver DM
nos préximos 10 anos. Os resultados quanto as variaveis modificaveis apresentaram valores
preocupantes, sendo que 67% dos homens e 80% das mulheres apresentavam obesidade
central, 64% tinham um IMC elevado (= 30kg/m2) e 72% uma vida sedentaria. Estes dados
emanam de um local onde cerca de 40% da populacdo, h& altura do Censos 2011, tinha

entre 20-44 anos de idade. @

Em agosto de 2015, dados do Inquérito Regional de Saude dos Acores 2014 afirmaram que
9,9% da populacéo residente na RAA (9,8% do sexo feminino e 10% do sexo masculino)
referiram padecer de DM.

Dados mais recentes que emanaram do INS com exame fisico realizado em 2015 (INSEF
2015) revelaram que, das 7 regifes nacionais de salde estudadas, a RAA apresentou a
maior prevaléncia padronizada para o sexo e idade de DM, fixada nos 11,9%. A prevaléncia
bruta fixou-se nos 10,3%, perfilando-se como a terceira regido com maior taxa do todo
nacional, atras da regido do Alentejo (11,3%) e da regido de Lisboa e Vale do Tejo (10,7%).
Este estudo transversal de prevaléncia, de base populacional, estimou que a prevaléncia
bruta da DM em Portugal era de 9,8%, recorrendo a medi¢cdo da hemoglobina glicosilada

(HbA1c) ou autorreporte de uma populacdo entre os 25-74 anos de idade. @®

1.1.1.3 Marcadores de diagndstico de doencas cardiovasculares
Segundo a DRS (2012), as doencas cardiovasculares, nomeadamente os acidentes
vasculares cerebrais (AVC) e a doenca coronaria (DC) ou doenca isquémica do coragdo

(DIC), sao as principais causas de mortalidade na Regido Autonoma dos Acores (RAA). Em
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2011, 33% das causas de morte, para todas as idades e géneros, deveram-se a doengas

do aparelho circulatério. ?"

As doencgas cardiovasculares tém uma grande importancia em termos politicos e
econdémicos nos sistemas de saude. Giannitsis et al. (2018) apontam como uma grande
mais valia os testes laboratoriais devido a importancia que estes representam no
diagnostico, monitorizacdo terapéutica e no progndstico das doencas cardiovasculares.
Aliada a utilidade, segundo os mesmos autores, esta a relagéo custo-beneficio que os testes

laboratoriais proporcionam aos sistemas de sautde. ?®

Giannitsis et al. (2018) propde que a deciséo entre a centralizacdo dos testes laboratoriais
e a sua disponibilizacdo nos servicos de saude em POCT no diagndstico de doencas
cardiovasculares deve ter em consideracgao as restricbes de tempo, as circunstancias locais
e a indicacdo especifica. Recomendam que a implementagdo de POCT deve ser feita em
hospitais onde os laboratérios centrais ou unidades laboratoriais comparaveis, que prestam
cuidados agudos a doentes com sindrome coronaria aguda, ndo conseguem atingir um TAT
para biomarcadores cardiacos < 60min. Os mesmos autores referem que existe uma
guestao fundamental para além do TAT que deve ser considerada na escolha dos POCT
versus testes laboratoriais centrais em cardiologia, nomeadamente a importancia das curvas
concentracdo-tempo para biomarcadores cardiacos na obtencdo de informacdes de
diagnostico importantes que permitem, por exemplo, a deteccdo precoce de um novo

enfarte. @®

Segundo as directrizes da European Society of Cardiology (ESC) (2016) as troponinas
cardiacas (cTn) sdo marcadores mais sensiveis e especificos da lesdo cardiomiocitaria do
que a creatinina quinase (CK), a sua isoenzima MB (CK-MB) e a mioglobina (Mb). A cTn é

o biomarcador mais utilizado no diagnédstico do enfarte do miocardio. ¢

As troponinas cardiacas (cTnT e cTnl) sdo os ensaios bioquimicos padrao estabelecidos
para o diagnostico de sindrome coronaria aguda. Um aumento na concentragcdo destes
biomarcadores cardiacos indica necrose miocardica. Com os seus cut-offs maiores, as cTn
convencionais, ndo as de alta sensibilidade (hs-cTn), s6 evidenciam um aumento nos niveis
sanguineos apds algumas horas. Giannitsis et al. (2018) recomendam nestes casos,
principalmente na fase inicial da sindrome coronaria aguda, que devem ser medidos
biomarcadores adicionais que evidenciem uma isquemia miocardica precoce ou necrose
miocéardica. ®® Thygeson et al. (2015) realcam que a persisténcia da cTn na corrente

sanguinea pode dificultar o diagnostico de lesédo recorrente. No entanto, como a cTn é
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especifica do tecido cardiaco, ocorrem aumentos secundarios no cendrio clinico de um
enfarte agudo do miocardio ap6s o reenfarte. ®® No que concerne a utilizacdo dos POCT,
Amundson et al (2015) sugerem, dependendo das caracteristicas analiticas do
equipamento, que o tempo entre as colheitas de sangue é determinante na detecc¢éo de
concentra¢des variaveis. Os mesmos autores, através de uma revisdo de equipamentos
POCT quantitativos utlizados na determinacdo de cTn e andlise da eficicia destes no
diagnostico do enfarte do miocérdio, defendem que a utilizacdo de POCT com um
coeficiente de variacdo < 20% no limite superior de referéncia do percentil 99 limita os
resultados falsos positivos e falsos negativos, fornecendo resultados clinicamente aceitaveis

para auxiliar nos diagndsticos apropriados. ¢V

Na RAA, vérias unidades de saude utilizam o i-STAT (Abbott ®) na determinac¢édo da cTnl.
Este equipamento faz a determinag&o quantitativa através de um ensaio de imunoabsor¢ao
enzimatico (ELISA) em amostras de sangue total heparinizado ou plasma. A amostra de
sangue total, imediatamente apos a colheita sem adicdo de heparina, também pode ser
testada. O tempo de incubacdo para este ensaio € de aproximadamente 7 minutos e é
necessario um minimo de 17uL de amostra. Y Quando uma amostra é inserida no cartucho
de teste do i-STAT cTnl, entra em contacto com um sensor onde estdo depositados
anticorpos de deteccdo marcados com fosfatase alcalina. Os anticorpos dissolvem-se na
amostra e ligam-se a cTnl. Anticorpos de captura, especificos para outro epitopo de cTnl,
encontram-se também adsorvidos na superficie do sensor e ligam-se aos complexos
anticorpo-cTnl. A enzima cliva o substracto e um produto electroquimicamente detectavel é
libertado. O produto é quantificado através de um sensor electroquimico amperométrico e a

sua concentracéo é directamente proporcional a quantidade de cTnl na amostra. ¢

O i-STAT cTnl, segundo as indicacdes do fabricante, apresenta um limite de detec¢éo de
0,02ug/L e o limite superior de referéncia do percentil 99 ocorre aos 0,08ug/L. Um coeficiente
de variacdo de 10% é atingido quando a concentragdo de cTnl € de 0,10ug/L e é de 20%

quando a concentracéo € de 0,07ug/L. ¢

Um estudo desenvolvido por Venge et al. (2010) conclui que os POCT, nomeadamente o i-
STAT, utilizados na determinacdo de cTnl sdo menos sensiveis em termos de resultados do
gue outros métodos laboratoriais, na prevencdo de doentes com lesdo miocérdica. Os
métodos laboratoriais convencionais (Access AccuTnl e Architect cTnl) indentificaram mais
doentes (39%-74%) com niveis elevados de cTnl do que os dois POCT testados (i-STAT e
o Stratus CS) (20%-27%). O estudo incidiu sobre uma populagéo de 1069 utentes admitidos

num departamento de emergéncia. Ao adoptarem o limite de referéncia superior do percentil
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99, o Access AccuTnl identificou 88% e o Architect cTnl 81% de todos os doentes que
morreram de doenca cardiovascular em comparacdo com 50% e 54% para o i-STAT e
Stratus CS respectivamente. Com base nestes resultados, Venge et al. (2010) defendem
gue o julgamento clinico dos utentes com suspeita de isquémia miocérdica ndo deve
depender somente dos POCT. Se uma suspeita clinica de lesdo miocérdica persistir, apesar
dos resultados negativos da cTnl com os ensaios de POCT, tais resultados devem ser

complementados através de ensaios laboratoriais mais sensiveis. ¢

No caso de uma insuficiéncia cardiaca crénica (ICC), que pode ser fatal no contexto de
descompensacao aguda, a ESC, o American College of Cardiology (ACC) e a American
Heart Association (AHA) recomendam a medi¢do do péptido natriurético cerebral (BNP) e
do fragmento N-terminal do pr6-BNP (NT-pro-BNP). Na investigag&o das causas diferenciais
de dor toracica e dispneia, € recomendada a medigdo combinada de BNP/NT-pro-BNP, cTn
e D-dimero. ¥ O BNP/NT-pro-BNP e o D-dimero estdo disponiveis como POCT. Na
verdade, ao contrario do que normalmente acontece no desenvolvimento de parametros
para POCT (como sistemas secundarios compativeis), a valida¢do clinica do BNP como

biomarcador cardiaco comegou com um sistema de teste desenvolvido para POCT. ?®

A possibilidade de determinacdo de péptidos natriuréticos isoladamente ou em combinagao
com o D-dimero trouxe progressos significativos no diagnostico de utentes em que se
suspeita de uma insuficiéncia cardiaca. Giannitsis et al. (2018) antecipam que 0s péptidos
natriuréticos terdo cada vez mais importancia no acompanhamento e gestdo de doentes
com insuficiéncia cardiaca. No entanto, realcam que até ao momento nao foram realizados
estudos que facam a comparacéao custo-beneficio entre os laboratérios centrais e os POCT
neste contexto. Se um conceito for desenvolvido, de forma consistente, que permita a
automonitorizacao continua de doentes — possivelmente apoiado pela telemedicina — podera
apresentar como vantagens uma maior celeridade na optimizacéo da terapia bem como a

reducdo das taxas de re-hospitalizacéo por descompensacéo da insuficiéncia cardiaca. ?®

1.1.1.4 Marcadores de lesdo renal aguda e insuficiéncia renal crénica
Os doentes em unidades de cuidados intensivos com comprometimento da funcao cardiaca
el/ou respiratéria possuem um risco moderado ou severo de desenvolver uma lesao renal
aguda. Normalmente, doentes com lesdo renal aguda necessitam de hemodidlise, factor

que esta associado a uma maior taxa de mortalidade. ©
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A insuficiéncia renal crénica (IRC) é caracterizada por uma reducdo significativa da taxa de
filtracdo glomerular devido a anomalias estruturais ou funcionais do rim. Esta condicdo esta
associada ao aumento de eventos cardiovasculares que consequentemente causam uma

maior morbilidade e mortalidade. ®

Actualmente existem desenvolvimentos e estudos experimentais que inferem sobre
marcadores que demonstraram ter potencial para serem utilizados no diagnéstico da lesao
renal aguda e da insuficiéncia renal cronica. Estes marcadores consistem de enzimas e
proteinas tubulares que indicam o vazamento de tecidos, marcadores inflamatorios e
proteinas de prisédo celular. Wasung et al. (2015) referem os seguintes marcadores que

desempenham um papel de diagndstico neste contexto: 5

e Lesdo Renal Aguda
=  KIM-1 (Molécula de leséo renal-1)
= NGAL (Lipocalina associada a gelatinase neutrdfila)
=  TIMP-2 (Inibidor tecidual da metaloproteinase-2)
» |IGFBP-7 (Proteina de ligagdo ao factor de crescimento semelhante a
insulina-7)
¢ Insuficiéncia Renal Cronica
= NGAL
= C(Cistatina C
» FGF-23 (Factor de crescimento de fibroblastos)

Gaut et al. (2014) e Saha et al. (2014) referenciam respectivamente a inositol oxigenase
(MIOX) e a proteina de ligagédo a acidos gordos do figado (L-FABP) como biomarcadores

candidatos na les&o renal aguda. ¢ @7

Um estudo observacional multicéntrico de duas partes em doentes criticos, desenvolvido
por Kashani et al. (2013), demonstrou que a determinacdo combinada de TIMP-2 e IGFBP-
7 é superior a outros biomarcadores da lesdo renal aguda, podendo mesmo fornecer
informacdes adicionais ao clinico ®® Um segundo estudo por Wetz et al. (2015) em doentes
apos cirurgia cardiaca mostrou ainda que a determinacdo combinada através de POCT pode
identificar individuos com risco aumentado de desenvolver lesao renal aguda apenas um
dia ap6s a cirurgia. ® Ambos os estudos utilizaram o primeiro POCT (NephroCheck- Astute

Medical ®) que executa a quantificacéo de TIMP-2 e IGFBP-7 na urina.
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Outras aplicagbes no contexto da nefrologia que os POCT podem ser utilizados incluem a
monitorizacdo dos efeitos da hemodialise através das medi¢des de nitrito e 4cido Urico na
expectoracdo, a analise de albumina urindria como marcador precoce de nefropatia
diabética através de um imunoensaio de fluorescéncia e a andlise rapida da creatinina com
o intuito de optimizar as operagdes clinicas e a disposi¢do dos doentes em departamentos
de radiologia, de modo a prevenir a lesdo renal aguda induzida por contacto em individuos
de risco. 0 41 (“2)

1.1.1.5 Diagnoéstico e monitorizagao de gases no sangue e distlrbios
acido-base
A medicdo de gases sanguineos é normalmente efectuada em pneumologia, anestesiologia,
em emergéncias médicas e nos cuidados intensivos de modo a avaliar os processos de
trocas de gases que ocorrem ao nivel da membrana capilar dos alvéolos. “¥ @9 As
determinacbes destes parametros esta implementada ha décadas nos servicos
supracitados, sendo primordialmente executados com recurso a um POCT. Isto deve-se a
instabilidade das amostras de sangue total heparinizado que necessitam de ser analisadas
num intervalo temporal compreendido entre os 15 e os 30 minutos apos a puncao arterial

ou capilar. “5 “6)

A medicdo da presséo de oxigénio (paO-), da pressao de dioxido de carbono (paCO) e da
concentracdo hidrogenioénica (pH) sdo paréametros fundamentais para os clinicos nos

cuidados prestados a doentes criticos ou com insuficiéncia respiratéria. ¢3 ¢4

Outros biomarcadores que sao medidos ou calculados a partir da analise de gases no
sangue arterial incluem o bicarbonato (HCOg3), excesso de base, saturacao de oxigénio
(Sa0.), concentracao total de oxigénio (caO2) e de diéxido de carbono (caCOy), lactato,
sodio (Na*), potassio (K*), cloreto (CI), magnésio (Mg?*), calcio (Ca?*), hematdcrito (Hct), Hb
e das suas fragbes (FO.Hb, MetHb) por CO-oximetria. “¥ Metabolitos como a glicose,

lactato, creatinina, ureia ou bilirrubina podem ser opcionalmente medidos através de POCT.
(46)

A medicdo de gases no sangue também é utilizada para avaliar distirbios acido-base.
SituagBes como o choque/hipoperfusédo ou a acidose metabdlica podem acarretar risco de
morte para doentes internados em unidades de cuidados intensivos. Tendo em conta o
contexto disposto, Englehart et al. (2006) e Chawla et al. (2008) consideram que uma

avaliacdo diagndstica através da medi¢do de gases no sangue é obrigatéria em unidades
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de cuidados intensivos. “? “8 Martin et al. (2013) sublinham que o lactato € um marcador
metabdlico que desempenha um papel fundamental e deve ser sempre avaliado aquando
da medicéo de gases no sangue por suspeita de uma acidose metabdlica.

Os principios fundamentais na tecnologia de sensores utilizada na medicdo de gases no
sangue ndo mudaram desde o inicio. A medi¢cao dos parametros numa amostra de sangue
total heparinizado é efectuada através de métodos electroquimicos ou 6pticos. O i-STAT

usa sensores electroquimicos em cartuchos. 49

As verificacdes funcionais automatizadas dos sensores, a calibracdo em intervalos de tempo
definidos e os procedimentos de limpeza séo caracteristicas comuns em todos os POCT
gue efectuam a medicdo de gases no sangue. A maioria destes equipamentos séo de
bancada, embora existam também em formato portétil como por exemplo 0 i-STAT e o Epoc

system. (46 (50)

1.1.1.6  Diagndstico de doencas infecciosas
Desde a década de 90 que existem ensaios de fluxo lateral sob a forma de POCT que séo
utilizados na deteccdo de patégenos bacterianos e virais. ® Stirenburg et al. (2018)
sublinham que os os POCT actualmente tém um impacto cada vez mais positivo no campo
das doencgas infecciosas. Esta tendéncia, defendem, foi impulsionada por melhorias
metodoldgicas que permitiram a miniaturizagcdo e simplificacdo dos sistemas de teste. Os
POCT microbiologicos geralmente verificam a presencga de antigénios microbianos e menos

frequentemente, como por exemplo no caso do VIH, detectam anticorpos. %

Luppa et al. (2016) inferem que a realizacdo dos POCT neste contexto deve ser feita por
utilizadores qualificados e um SGQ rigoroso devera estar estabelecido nos servicos em que
estes testes sdo disponibilizados. A importancia da implementacdo de um SGQ no
diagnostico de infeccdes, em contraste com outras determinagcBes através de POCT,
prende-se com a seriedade que uma infec¢éo pode acarretar e com a pertinéncia do historial

epidemiolégico da contaminacgéo. ®

Cohen-Bacrie et al. (2011) demonstraram através de um estudo retrospectivo observacional
gue os POCT utilizados no diagnostico de infec¢Bes sdo efectivos em servigcos de urgéncia,
auxiliando na tomada de decisao relativamente a necessidade ou ndo de internamento de
utentes. O valor preditivo negativo alto dos ensaios de fluxo lateral permitiu, segundo os

autores, que 2,6 vezes mais utentes sem infecgédo fossem triados comparativamente com
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0s métodos convencionais. Os mesmos autores revelam que em 2009, em pleno surto da
gripe A (H1N1) no Hospital Norte de Marselha, a estratégia de utilizacdo de POCT
implementada nesta unidade hospitalar foi particularmente crucial uma vez que apenas 11%
dos 3097 utentes testados tiveram resultado positivo, o0 que evitou a tomada de medidas de
isolamento desnecessarias e o tratamento com oseltamivir na maioria dos casos' ®? Luppa
et al. (2016) acrescentam, com base nas consideracdes apresentadas por Pféfflin et al.
(2008), que a deteccdo de patdgenos bacterianos e virais através de POCT em conjunto
com a determinacao rapida de marcadores inflamatoérios (i.e. proteina C reactiva de alta
sensibilidade, procalcitonina, interleucina 6) torna a gestao de surtos infeciosos mais facil

para os clinicos nos servigos de urgéncia. ® 3

Sturenburg et al. (2018) defendem que os POCT neste contexto, para além do papel de
auxilio na decisdo para utentes individuais, também estdo projectados para evitar a
disseminacao de infecgbes (profilaxia de transmisséo). Sustentam esta percepcdo néo so
com situagles especificas a nivel hospitalar onde existe o risco de transmissdo de um
patégeno ndo detectado de utente para utente, bem como em situagdes de transmissao
associadas a utentes externos a servigos hospitalares, dando como exemplo o caso do VIH.
Referenciam um estudo desenvolvido por Warpakowski et al. (2006) que abordou o
problema relacionado com a alta percentagem de utentes que, regra geral, ndo comparece
a consultas de acompanhamento por recearem um diagnostico desfavoravel depreendido
através de métodos laboratoriais convencionais. Este estudo, recorrendo a dados obtidos
nos Estados Unidos da América (EUA), revelou a extensado deste problema numa clinica
especializada no diagnostico e assisténcia de doentes com VIH, onde mais de 25% de
68000 pessoas que procuraram aconselhamento e realizaram um teste de VIH convencional
ndo compareceram a consulta de acompanhamento onde receberiam o resultado do teste.
Esta situacao alterou-se quando o POCT para o VIH foi realizado, onde apenas 2,3% das
33000 pessoas testadas deixaram a clinica antes de receber o resultado. ¢ ¢4

Como todos os testes, os POCT estao sujeitos a uma variedade de factores pré-analiticos
e analiticos que podem afectar negativamente a conclusividade diagnéstica dos resultados.
Schweiger et al. (2006) enumeram um conjunto de factores que podem ter um impacto
negativo nos POCT, utilizando como exemplo o diagndstico de Influenza. ®® Outros testes
rapidos, utilizados neste contexto, sdo afectados por factores semelhantes descritos de

seguida:
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e Tipo de amostra e o local anatomico onde foi colhida (lavagem nasal € melhor do
gue uma amostra de zaragatoa da garganta);

e Tipo de instrumento para recolha da amostra (zaragatoas com gel sdo geralmente
menos uteis do que aquelas sem);

e As actividades do doente imediatamente antes do teste (a quantidade de virus
detectavel é reduzida se o doente comeu, bebeu ou gargarejou);

¢ Idade do doente (as criancas eliminam o virus da gripe a uma taxa superior do que

os adultos).

A Tabela 3 contempla os POCT existentes utilizados no diagnéstico de infeccoes.

Tabela 3| POCT utilizados no diagndstico de infecg8es microbianas agudas e cronicas. Adaptado de Stiirenburg et al. (2016)
Tipo de infecgéo Virologia Bacteriologia
Streptococcus grupo B,
Chlamydia trachomatis, Neisseria
Sexualmente transmissivel VHB, VHC, VIH, HPV gonorrhoeae, Mycoplasma

genitalium, Trichomonas

vaginalis
Streptococcus grupo A,
i o Legionella, Streptococcus
- Influenza A/B, Virus sincicial ] )
Respiratéria . pneumoniae, Mycobacterium
respiratério i ) R
tuberculosis resistente a
rifampicina
: : Norovirus, Rotavirus, Clostridium difficile, Escherichia
Gastrointestinal : : .
Enterovirus coli enterohemorragica,
Clostridium difficile, MRSA,
Nosocomiais Nortovirus, Rotavirus Enterobacteriaceae resistentes

aos carbapenemos
Dengue, Gripe aviaria, Febre
Amarela, Sindrome
Tropical e veterinaria respiratéria do Médio Malaria (Plasmodium spp.)
Oriente (Coronavirus), Febre

aftosa, Ebola

Deteccéo anticorpos VIH, EBV
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1.1.1.7 Diagndéstico e monitorizacdo de disturbios da coagulacéo
Um numero consideravel de testes para a coagulacéo plasmatica sao actualmente aplicados
na prética clinica de rotina. Estes testes sdo maioritariamente executados com o intuito de
realizar o acompanhamento clinico da terapia com anticoagulantes e na avaliagédo do estado
de hemostasia antes de uma intervencdo cirurgica. Os diagndsticos especificos de
disturbios de coagulacao plasmatica ou disturbios trombdéticos séo realizados principalmente

em laboratérios com instrumentos capacitados para o efeito. ®

Os métodos hemostasiologicos realizados através de POCT englobam a andlise da
coagulacdo plasmatica - tempo de coagulacao activado (ACT), heparina-titulacdo protamina,
tempo de protrombina (PT), determinac&o do indice internacional normalizado (INR), tempo
de tromboplastina parcial activado (aPTT) - métodos viscoelasticos (tromboelastometria
rotacional, tromboelastografia) e a analise da funcdo plaquetaria. "

Relativamente ao tipo de equipamentos utilizados neste contexto, Spannagl et al. (2018)
diferencia-os em “POCT verdadeiros” e “POCT apropriados” de acordo com o grau de
dificuldade inerente na sua execucdo. Sublinham, com base nesta classificagdo, que
somente os “POCT verdadeiros” poderdao ser executados por operadores nao
especializados, assemelhando-se estes em grande medida a andlise de gases sanguineos
ou a medicdo da glicose em termos de simplicidade. Em contraponto, os “POCT
apropriados” requerem por parte do utilizador um maior grau de esforgo e habilidade e,
consequentemente, uma maior capacitacdo (i.e manuseamento correcto e preciso de
reagentes). ®” Peetz et al. (2018) alertam para o facto que todos os métodos laboratoriais
utilizados no diagndstico e monitorizagdo de disturbios da coagulagéo no sangue total, quer
convencionais quer POCT, requerem componentes artificiais nos seus sistemas de teste.
Deste modo, reafirmam que a capacitacdo e o conhecimento sobre as condi¢cdes de
reaccdo, factores de confuséo e factores de influéncia associados a uma certa quantidade
de experiéncia clinica e analitica é fundamental para que o utilizador possa interpretar

correctamente os resultados obtidos. 9

Spannagl et al. (2018) enumeram um conjunto de factores de confusdo e consideragdes
relacionadas com a qualidade da amostra e o seu manejo que tém influéncia directa sobre

os resultados obtidos: ©®
¢ Dependendo do método de deteccao, diferentes instrumentos reagem de diferentes

formas as variacfes no Hct, a influéncia do coloide e a formacao de microagregados

circulantes.
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o Frequentemente sdo usados procedimentos desajustados na monitorizagdo de
individuos gravemente doentes (i.e UCI) que nao contemplam as alteracbes
significativas nas proporgdes entre o plasma e os componentes celulares do sangue
e/ou os efeitos decorrentes da administragdo de farmacos.

e Condicbes desfavoraveis de colheita de sangue ou colheita de sangue do cateter.

e Volumes pequenos de amostra ou auséncia de adicdo de reagentes em métodos

gue utilizam sangue total.

A par da automonitorizacdo da glicose através de POCT, a automonitorizacdo da
coagulacéo por parte do doente esta amplamente estabelecida em diversos contextos. A
possibilidade de autodeterminacdo do INR no sangue capilar e a possibilidade de
ajustamento da dose individual de anticoagulante oral veio, segundo Peetz et al. (2018),
aumentar consideravelmente a confiabilidade e a seguranga terapéutica. ©®

Varios estudos afirmam que a correlacdo entre o INR determinado através de um POCT e
o tempo de protrombina determinado em laboratério utilizando amostras de sangue venoso
tratado com citrato é excelente, variando entre 0,8-0,95- 8 9 60 Estudos desenvolvidos por
Hentrich et al. (2007) e Ryan et al. (2010) revelaram, através de medic6es paralelas do INR
recorrendo a POCT e métodos laboratoriais convencionais, que os resultados nao diferiram
mais do que 0,5 unidades. ¢V ©2)

Estudos prospectivos, fruto de revisbes sistematicas recorrendo a varias metanalises,
revelaram, claramente, que melhores resultados terapéuticos sao atingidos através da
automonitorizacdo da coagulagéo por parte do doente, reduzindo drasticamente as taxas de
tromboembolismo e incidéncias de sangramento: % ¢4 65 No entanto, um estudo mais
recente desenvolvido por Matchar et al. (2010) ndo demonstrou a superioridade da
autodeterminacédo em termos de AVC ou episédios de sangramento. ®® Na mesma linha,
uma revisao Cochrane recente (2013) sobre o critério alvo “tempo na faixa terapéutica” foi
incapaz de determinar qualquer ganho substancial em termos de beneficio associado a
automonitorizacdo do doente em combinagdo com intervengBes educacionais e

comportamentais sobre o controlo e atendimento do INR por parte de médicos assistentes.

(67)

Relativamente aos riscos e beneficios da utilizacdo dos POCT neste contexto, Peetz et al.
(2018) argumentam que o balan¢o depende da urgéncia ou néo dos resultados, dos tempos
de reaccao sob as respectivas condi¢cdes locais, dos recursos humanos e logisticos

disponiveis e do espectro de alterac6es de coagulacdo esperado na populacédo abrangida
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pelos cuidados prestados. Actualmente, em termos econdmicos, regra geral os POCT
utilizados neste &mbito apresentam custos mais elevados. No entanto, o diagnostico através
de POCT faz sentido quando produz uma qualidade acrescida no processo de
gerenciamento da hemodstase, demonstrando vantagens em termos de TAT e controlo
personalizado da dose de anticoagulante e no direcionamento da hemostasia ao invés de
uma aplicacdo polipragmaética de vérias opcoes terapéuticas. ©®

1.1.1.8 Medicao/Monitorizacdo continua de parametros metabdlicos
A Sociedade Alemd de Engenharia Biomédica define a monitorizacdo do doente, num
sentido restrito, como a colheita e a apresentacdo sistematica, programada, e repetida de
parametros relacionados com fung¢des organicas, processos bioquimicos e outros baseados
em sinais biolégicos que sao registados com o objectivo de disponibilizar informacdes sobre
o estado de salde actual do doente. 8 Imhoff et al. (2018) acrescentam, numa perspectiva
mais abrangente, que os valores de medicdo que sdo colectados no ambito da
monitorizacao de doentes formam a base para sistemas de apoio a decisdo que reflectem o
impacto dos disturbios detectados no objectivo clinico. Deste modo, defendem que possiveis
medidas diagnésticas, preventivas, e terapéuticas podem emanar e serem
reprodutivelmente apresentadas aos doentes. Os valores obtidos devem ser analisados de
acordo com regras pré-estabelecidas, sendo que quaisquer desvios devem ser relatados ao

doente através de meios apropriados. 9

Segundo Imhoff et al. (2018) os objectivos da monitoriza¢ao incluem, mas néo se limitam a:
(69)

e Criar ou melhorar a seguranca do doente;

e [Fornecer terapia de apoio e diagndstico;

e Optimizar e assegurar a qualidade dos processos médicos;

o Expandir o “espaco livre seguro” dos doentes monitorizados.

A determinacdo de parametros metabolicos atraveés de POCT, principalmente da glicose, ja
€ ha alguns anos complementada pelo principio da monitorizagdo continua no fluido
intersticial do tecido adiposo subcutaneo, primordialmente no bragco ou na area abdominal

durante um periodo de tempo limitado (< 14 dias). 79 (")
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1.1.1.9 Diagndéstico hematolégico
Regra geral, os POCT utilizados no diagndstico e monitorizagédo de distlrbios hematol6gicos
recorrem ao principio de Coulter empregue nos analisadores de hematologia convencionais.
Resumidamente, as medi¢cdes baseiam-se na medicdo de mudancas de condutividade
eléctrica quando as células passam entre dois electrodos presentes numa abertura sensivel.
Alternativamente, existe um método quantitativo baseado num principio electro-6ptico. Este
método recorre a formacgéo de uma camada leucoplaquetéria num capilar microhematdcrito
revestido, sendo esta analisada através de um sistema optico. ? Erhabor et al. (2013)
referenciam outro método que emprega a chamada hematologia seca. Nesta metodologia
existe um tubo de colheita de sangue exclusivo que é revestido com todos os corantes e
reagentes necessarios. O tubo é preenchido com 65uL de sangue, sendo os diferentes
elementos celulares separados em camadas através de uma centrifugacéo, devido a suas

densidades variaveis. (@

Briggs et al. (2012) categorizam os POCT utilizados em hematologia em dois tipos distintos:
a) de bancada; b) portateis. Os de bancada fornecem o hemograma completo, havendo
actualmente no mercado opgdes que reportam o diferencial de células brancas em cinco
partes (neutrofilos, linfocitos, eosindfilos, basofilos e mondcitos) ou parcial em trés
(neutrodfilos, linfocitos e mondcitos). Os POCT hematoldgicos portateis permitem a
determinagdo da concentracdo de hemoglobina (Hb), a deteccdo de Plasmodium spp. Ou a
quantificacéo de linfécitos CD4+. ™4

Kixmuller et al. (2018) afirmam que, regra geral, a necessidade de diagndsticos
hematolégicos com recurso a POCT é 6bvia apenas em alguns cenarios. Ddo como exemplo
de uma monitorizacdo adequada através de POCT a determinacdo do Hct e da Hb em
conjunto com a analise de gases sanguineos, sendo actualmente um componente
normalmente integrado em blocos de cirurgia e em unidades de cuidados intensivos.
Agarwal et al. (2001) e Gehring et al. (2002) demonstraram que a avaliagdo da concentracdo
de Hb com recurso a POCT melhorou a eficiéncia dos cuidados prestados a doentes com
hemorragias agudas, em contexto hospitalar, devido ao rapido TAT que permitiu o
agilizamento de decisdes médicas. "® ) Qutros estudos corroboraram a mais valia da
determinacdo da Hb através de POCT no diagnéstico de anemia, especialmente em

populacgdes rurais. 8 (79)

Segundo Kixmdller et al. (2018) a determinacdo do hemograma € normalmente da
competéncia de servicos laboratoriais e, dependendo do contexto, a sua realizacdo através

de POCT pode néo ter interesse pratico. ™ Holloway et al. (2002) defendem que nao
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existem mais valias consideraveis em fazer a contagem de leucdcitos ou a sua diferenciacao
através de POCT. ©9 Duguid et al. (2010) referem que em contexto de pediatria, em doentes
com dor abdominal ou febre de origem desconhecida, a contagem de leucdcitos pode ser
ocasionalmente util. 2 Kixmdiller et al. (2018), a luz do aludido por Duguid et al. (2010)
abordam a dispensabilidade do uso de POCT nesse contexto dado que as decisdes
derivadas desses resultados néo sdo criticas em termos de TAT. (™

1.1.1.10 Triagem de drogas de abuso
Na triagem de drogas de abuso (DOA) através de POCT o método geralmente utilizado é o
IFL. O principio do teste na maioria dos DOA é a tecnologia GLORIA (imunoensaio rapido
de leitura Optica marcado com ouro). Esta tecnologia também é incorporada em sistema
POCT usados para a deteccdo de albumina na urina. Estes testes sdo utilizados em
investigacdes forenses, em departamentos de emergéncia ou no despiste do uso
concomitante de drogas durante o tratamento de dependéncias. 2 Em Portugal, podemos
referir também a utilizagdo destes testes em medicina do trabalho ou em processos de

recrutamento de recursos humanos.

Existem sistemas de testes rapidos que permitem a detecgdo de DOA na urina, suor, saliva
ou residuos solidos. ®? O espectro de substancias detectaveis é vasto, compreendendo
mais de 200 de 20 grupos distintos com uma gama diversificada de propriedades
farmacocinéticas. ® No entanto, Wilhelm et al. (2018) alertam para o facto de existirem
diversos factores pré-analiticos e analiticos relacionados com a selec¢éo do sistema de
teste que devem ser considerados e que poderé&o influenciar a analise e interpretacdo dos

resultados. 2

A pratica de triagem de DOA através de POCT utiliza normalmente uma amostra de urina
espontanea. Este tipo de amostra apresenta vantagens em relacdo as demais,
nomeadamente a facilidade de obtencéo e, devido as funcdes de reabsorcdo e secrecao ao
nivel dos tubulos renais, as concentracdes da maioria das drogas narcéticas e agentes
farmacéuticos sdo muito altas. Na urina os analitos sdo detectaveis por um periodo

relativamente longo. 2

A priori da execucdo do DOA, a European Workplace Drug Testing Society (EWDTS)
recomenda a realizacdo do teste de validade da amostra no sentido de avaliar a sua
adulteracdo e comprovar que se trata efectivamente de urina. Nesse sentido indicam a

necessidade de determinacdo da temperatura (32°C-39°C ap0s a colheita), do pH (4,0-9,0),
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da creatinina urinaria (<20mg/dL), da densidade relativa (<1,003 kg/L) e de metabolitos
(glutaraldeido, cromatos, agentes de branqueamento, nitritos, glicose e fructose). Se a
amostra néo passar o teste de validade o DOA néo deve ser realizado e recomendam a
repeticdo da recolha de amostra. &%

Os limites de decisao clinica para estes testes sdo declarados pelo fabricante como pontos
de corte (cut-offs). Estes consistem em niveis de concentragdo geralmente dados em pg/L
ou ng/mL, tendo uma substancia de referéncia. O POCT reage positivamente quando a
concentracdo da substancia de referéncia esta acima do limite declarado. Os cut-offs
normalmente apresentados pelos fabricantes de DOA estdo de acordo com as directrizes
elaboradas pela Substance Abuse and Mental Health Services Administration (SAMHSA)
nos EUA (Tabela 4). Estas directrizes cobrem um espectro limitado de substancias e os
valores de cut-offs sdo relativamente altos para alguns parametros. Wilhelm et al. (2018)
alertam que dado que a maioria das tiras teste é produzida para o mercado dos EUA, os
DOA normalmente sé&o fornecidos com alguns cut-offs ndo convencionais para a Europa. O
mesmo autor referencia os cut-offs da EWDTS como os adequados para o mercado europeu
(Tabela 4). ) @4

Pfleger et al. (2007), Baselt (2011), bem como as directrizes da EWDTS apontam a
necessidade de realizacédo de andlises confirmatorias quando um resultado de um DOA é
positivo. ® @8 As directrizes da EWDTS referenciam como métodos analiticos
confirmatérios uma técnica cromatografica em camada fina, de alta-eficiéncia (HPLC) ou
gasosa em combinacao com espectrometria de massa (i.e. GC-MS ou LC-MS). A analise

confirmatéria deve apresentar valores quantitativos. Os cut-offs para os testes

confirmatdrios, preconizados pela EWDTS e pela SAMHSA sé&o apresentados na Tabela 4.
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Tabela 4| Cut-offs para o rastreio de drogas de abuso através de POCT e cut-offs para os testes confirmatérios através de

uma técnica cromatografica em combinag&o com espectrometria de massa- ¢4

Cut-off (ng/mL)

Grupo de Substancias

POCT
EWDTS

Alvo

:
Metabolitos da
: 50
Cannabis
Metabolitos da Cocaina 150

EDDP (ou Metadona) 100 (300)
LSD ou metabolitos 1

.

Fenciclidina (PCP) 25

Propoxifeno ou
: 300
metabolitos

Cut-off (ng/mL) Cut-off (ng/mL)
Confirmatoérios POCT
EWDTS SAMHSA SAMHSA

Cut-off (ng/mL)
Confirmatérios

2
15 50 15

100 150 100
75(250) - -
1 o o
300 2000
6-Monoacetilmorfina 2000
(10)
25 25 25

300

Wilhelm et al. (2018) acautelam para as rea¢des cruzadas na execugdo de DOA, ou seja, a

possibilidade de existir na amostra substancias com propriedades que causam uma reacgao

num produto especifico da tira de teste. A presenca de compostos néo listados entre o grupo

de analitos alvo do POCT pode levar a um resultado positivo — reac¢do cruzada adversa.

Whilelm et al. (2018) defendem que s6 devem ser utilizados os DOA que apresentam listas

extensas de reacgdes cruzadas bem como a sensibilidade para o analito alvo. ¢

Na Tabela 5 estéo listadas as subtancias alvo para cada grupo de DOA.
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Tabela 5| Grupo de substancias de abuso, agentes farmacéuticos e respectivas substancias alvo nos POCT. ¢2

Grupo de Substancias

metilenedioxianfetamina (MDA), 3,4-metilenodioxi-N-etil-anfetamina (MDEA),

Anfetamina, metanfetamina, metilenodioximetanfetamina (MDMA),

1,3-benzodioxolilbutanamina (BDB), 1,3-benzodioxolil-N-metilbutanamina
(MBDB), ritalina, catinona
Fenobarbital, pentobarbital, alobarbital, amobarbital, apobarbital, barbital,
butobarbital, ciclopentobarbital, secobarbital, vinil barbital, tiopental
Diazepam, nordiazepam, temazepam, oxazepam, nitrazepam, clonazepam,
flunitrazepam, alprazolam, flurazepam, tetrazepam, lorazepam,
lormetazepam, medazepam, midazolam, bromazepam, brotizolam,
clobazam, clorazepato, clordiazepoxido, prazepam, triazolam, fenazepam,
etizolam, zopiclona, zolpidem
Buprenorfina, norbuprenorfina
A®-THC, AS-THC-COOH, canabindides sintéticos
Cocaina, benzoilecgonina
2-etilideno-1,5-dimetil-3,3-difenilpirrolidina (EDDP), metadona

Morfina, codeina, dihidrocodeina, 6-acetilmorfina

1.1.1.11 Anélise de urina
Actualmente, no contexto da andlise da urina através dos POCT, é possivel determinar a
proteindria, microalbumindria, glicosudria, corpos ceténicos, bilirrubindria, urobilogénio,
nitritos, pH, hematuria, hemoglobinuria, leucocituria, creatinina, DOA, densidade especifica

e B-HCG numa amostra de urina. ®®

Nos cuidados preventivos primarios, a exclusdo ou diagndéstico precoce de nefropatia
incipiente (com microalbuminuria confirmada e risco cardiovascular aumentado) e infec¢des
do tracto urinario (ITU) podem ser feitos com recurso a testes laboratoriais. Os testes

laboratoriais normalmente realizados (tiras de teste) sdo, na realidade, POCT classicos. ¢®

Segundo Ludecke et al. (2012) a colheita de amostras de urina e o ponto de teste da tira de
teste devem, sempre que possivel, estar proximos, pois a urina deve ser analisada dentro
de 2 horas ap6s a recolha. A urina espontanea/ocasional é adequada para muitos testes
guimicos e microscopicos. No entanto, a colheita do jacto médio da urina deve ser feita

sempre que possivel (rejeicdo da primeira porcéo de urina expelida). €

1.1.1.11.1 Proteinas

A proteinaria é um sintoma frequente, mas néo especifico. Na doenca renal normalmente é

feita uma distincdo entre a proteindria glomerular e tubular, podendo esta ser transitoria,
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intermitente ou continua. Gassler et al. (2018) recomendam a sua determinacdo em casos
de infec¢cbes do parénquima renal, da pelve renal, do tracto urinario bem como na
monitorizacdo da gravidez. A proteindria devido a factores extra-renais pode ocorrer
concomitantemente com muitas doencas agudas. A proteinUria sem significado clinico pode
se manifestar apds exercicio fisico ou agitacdo (stress). Para além destes factores €&
conhecida a influéncia do controlo ortostéatico e dos ciclos circadianos sobre a proteinuria.
Os mesmos autores defendem que o diagnoéstico diferencial com electroforese de urina deve
ocorrer quando a proteinria for positiva. ® O principio do POCT é baseado no erro de
proteina nos indicadores de pH. Grupos amino livres na urina captam protdes do indicador
(azul de tetrabromofenol) a pH constante, fazendo com que este mude de cor. A
sensibilidade para a albumina é sensivelmente maior do que para outras globulinas, sendo
gue a proteina de Bence-Jones e outras proteinas moleculares de menor dimenséo sdo de
dificil deteccdo através deste método. Se a urina estiver fortemente alcalina (no caso da
ITU) ou contaminada com produtos de limpeza e desinfectantes, o POCT poderd indicar um
resultado falso positivo. Normalmente, a sensibilidade dos POCT para este parametro esta

fixada entre os 15-20 mg de albumina / dL de urina. ©®

1.1.1.11.2 Microalbumina

A microalbuminaria € normalmente o primeiro sinal de uma nefropatia incipiente nao
inflamatoria. Os grupos de risco para esta condi¢cdo sdo doentes com DM e hipertenséo,
para os quais Gassler et al. (2018) recomendam uma triagem regular. ®® A medicdo
semiquantitativa da microalbumina na urina (concentra¢gdes de albumina <20mg/dL) através
de tiras de teste pode ser feita através de técnicas imunoquimicas ou por um principio de

“erro do indicador” aperfeicoado em que é utilizado a sulfoftaleina como indicador. ©¥

1.1.1.11.3 Glicosduria

A determinacdo da glicosuria, segundo Gassler et al. (2018), € uma ferramenta de triagem
de importancia diagnostica significativa para a DM, bem como no acompanhamento e
autogerenciamento desta patologia. A glicosuria ocorre quando o limiar renal de 150-180
mg/dL é excedido. Esta situacdo ndo ocorre apenas na DM, mas também ap0s a ingestao
de refeicbes ricas em hidratos de carbono. Doencas pancreaticas, varias hormonas e
medicamentos também podem causar glicosuria. Quando o limiar renal é reduzido, o que
pode ocorrer no decurso de uma situacao febril ou na gravidez, a glicose é excretada na
urina mesmo com niveis normais de glicose no sangue. ®? A medicdo da glicose na urina
através de POCT é baseada na oxidacdo da glicose pela enzima glicose oxidase. A

sensibilidade do teste esta normalmente fixada entre os 50-100 mg de glicose/ dL de urina.
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H& que ter em ateng&o que concentragdes altas de cetonas e &cido ascorbico (>50 mg/dL)
podem levar a uma reducéo da reac¢éo, enquanto produtos de limpeza oxidativos, como o
peroxido de hidrogénio, podem causar resultados falsos negativos. ¢

1.1.1.11.4 Corpos cetbnicos

Os corpos cetonicos (B-hidroxibutirato, acetoacetato e acetona) sdo produtos metabodlicos
dos acidos gordos livres. Estes sdo detectados na urina quando existe uma maior
quantidade de gordura catabolizada. O [-hidroxibutirato e o0 acetoacetato estédo
normalmente presentes em quantidades equimolares, sendo a proporc¢ao de acetona inferior
a 5%. No entanto, este equilibrio pode ser deslocado em hipdxia, jejum, cetoacidose,
ocorrendo o0 aumento do B-hidroxibutirato. Os POCT, segundo Géssler et al. (2018), ndo sédo
confiaveis na monitorizagdo da cetoacidose diabética porque apenas detectam o
acetoacetato e a acetona. As medi¢bes quantitativas de B-hidroxibutirato no sangue séo
necessarias para detectar a maior parte dos disturbios metabdlicos, havendo solugbes sob
aforma de POCT. ®® O principio do teste passa pela deteccdo do acido acético e da acetona
gue reagem com nitroprussiato de sddio para formar um complexo corado.A sensibilidade
do teste estd normalmente fixada entre os 5-10 mg de acido acético/ dL de urina. Os corpos
ceténicos devem ser determinados numa amostra de urina fresca, uma vez que na urina
armazenada durante um longo periodo de tempo, o acido acético torna-se instavel ou é
degradado por bactérias, provocando resultados falsos negativos. A urina muito

limpida/incolor também pode falsificar os resultados do teste. ¢4

1.1.1.11.5 Bilirrubina

A bilirrubinaria é geralmente detectada se as concentracdes plasmaticas de bilirrubina
conjugada (directa) forem >2mg/dL. A presenca de bilirrubina na urina esta presente em
doentes com lesdo hepatica parenquimatosa (hepatite, cirrose, intoxicacdes), quando ha
diminuicdo da excrecdo de bilirrubina (sindrome de Dubin-Johnson) ou colestase. Em
individuos saudaveis nenhuma bilirrubina ou apenas vestigios sdo excretados na urina. 8
O principio do POCT consiste na reaccdo de acoplamento da bilirrubina directa com a
dicloroanilina diazotada a pH &cido. A sensibilidade do teste é de 0,4 mg de bilirrubina/ dL
de urina. Concentracbes de acido ascorbico >250mg/dL, nitritos e 0 armazenamento

prolongado podem causar resultados falsos negativos.
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1.1.1.11.6 Urobilogénio

O urobilogénio é formado por accao bacteriana nos intestinos. Este é reabsorvido para a
corrente sanguinea e pode ser metabolizado a nivel hepético ou excretado na urina. A
urobilinogenuria pode ocorrer com ou sem bilirrubinaria concomitante. Ocorre o aumento da
sua excrec¢do a nivel urinario quando na sua circulagdo entero-hepatica a capacidade
funcional do figado é limitada, esta sobrecarregada ou o 6rgéo € contornado. Esta situagéo
pode dever-se a uma doenga hepética priméria (i.e hepatite, cirrose, intoxicagbes), uma
guebra excessiva de Hb (i.e anemia hemolitica, hemdlise intravascular) ou derivado de uma
colangite. A auséncia total de urobilogénio na urina é causada pela falta de producao de bile
no figado, pela secrecao biliar prejudicada no intestino delgado ou pela falta de reduc¢éo da
bilirrubina pela flora bacteriana intestinal. Outra causa pode dever-se ao bloqueio de um

canal biliar (Ductus choledochus) por calculos. ©®

Nos POCT o urobilogénio na urina reage com para-dimetilaminobenzaldeido na presenca
de um corante ou de tetrafluoroborato de p-metoxibenzeno diazotado em meio fortemente
acido para formar um complexo de cor vermelho rosado. A sensibilidade esta normalmente
fixada nos 0,2 mg de urobilogénio / dL de urina. O urobilogénio é facilmente oxidado e,
portanto, pode levar a resultados falsos negativos se a urina for armazenada por um periodo

alargado de tempo. 5

1.1.1.11.7 Nitritos

Bactérias gram-negativas como a Escherichia coli e Proteus mirabilis sdo as causas mais
comuns e principais de ITU. Estes microorganismos reduzem o nitrato (NO3’) a nitrito (NO2
). A deteccdo de nitritos na urina €, segundo Boege et al. (1993), um sinal confiavel da
presenca de bactérias e outros patégenos urinarios. Os mesmo autores defendem que uma
média de 50-60% de todas as ITU sao diagnosticadas usando o teste de nitrito e que, em
condicdes favoraveis (primeira urina da manh&, recolha da urina do jacto médio), essa
percentagem pode chegar aos 90%. No entanto, isto requer o consumo de uma quantidade
suficiente de nitratos e que haja uma retencéo da urina entre 4-6h para que ocorra a reducéo

e a consequente presenca de nitritos a nivel urinario. ©”
No POCT a sulfanilamida reage com o0s nitritos num ambiente &cido, ocorrendo uma

diazotizacdo. Numa reaccdo posterior, 0s sais diazotados produzidos reagem com um

cromogénio (derivado de benzoquinona) formando um composto corado de cor-de-rosa. ©®
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A sensibilidade deste POCT esta normalmente fixada entre 0,06-0,10 mg de nitritos / dL de
urina. Resultados falsos negativos podem ocorrer quando as concentracfes de &cido
ascorbico sao >25 mg/ dL de urina em ITU causadas por bactérias produtores de nitrito
como Enterococcus spp., Staphylococcus spp. e Pseudomonas spp. A mic¢éo frequente
também pode alterar o resultado uma vez que podem ser produzidas quantidades

insuficientes de nitritos. ©8

1.1.1.11.8 pH

7

O pH da urina é influenciado pela dieta e medicamentos, estando também sujeito a
variagfes diurnas. Uma amostra de urina fresca tem um pH que oscila entre os 5,0-8,0. Os
valores de pH urinério baixo devem-se a dietas ricas em carne enquanto uma dieta rica em
vegetais tende a causar um pH ligeiramente alcalino. Amostras de doentes persistentemente
acidas ocorrem quando ha um aumento da degradacéo de proteinas a nivel enddégeno (i.e
jejum, diarreia, febre alta) mas também na cetoacidose diabética. A urina alcalina, no caso
de houver bacteridria, aponta para uma ITU particularmente causada por Proteus spp. A
conservagdo da amostra por um periodo prolongado pode causar a alcalinizagdo da
amostra. O POCT utiliza como indicadores o vermelho de metila em combinag&do com o azul

de bromotimol, permitindo a deteccdo de valores de pH entre os 5,0-8,5. ¢®

1.1.1.11.9 Eritrécitos / Hemoglobina

Os POCT para a andlise na urina detectam hematuria (presenca de eritrocitos na urina) a
hemoglobindria (presen¢a de Hb na urina), bem como a Mb. O teste deve-se a reaccao
catalitica da pseudoperoxidase da Hb e da Mb que leva & oxidagédo de corantes como a o-
toluidina ou 3,3,5,5-tetrametilbenzidina pelo hidroperdoxido de cumeno, causando uma
alteracdo da cor. Os eritrécitos intactos aparecem como pontos verdes na zona de reaccao,
sendo o limiar de deteccdo normalmente fixado em 5-20 eritrocitos / pL de urina. A
sensibilidade deste POCT para a detec¢éo de Hb livre e/ou Mb é normalmente fixada entre
0,02-0,06 mg/ dL de urina. Resultados falsos negativos podem ocorrer devido a
concentracdes altas de acido ascorbico. Resultados falsos positivos podem ser obtidos
guando as amostras de urina estdo contaminadas com produtos de limpeza oxidantes

contendo hipoclorito ou peréxido de hidrogénio. ©¢®

Gassler et al. (2018) sumarizam as principais causas de hematuria na Tabela 6.
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Tabela 6| Principais causas de hematuria. Adaptado de Géssler et al (2018) ©®

Causas renais

ITU Diatese hemorragica
. Efeitos toxicos e
Urolitiase L.
farmacoldgicos
Tumores da bexiga Esforco fisico
Malformacéo do tracto Hemoglobinuria de marcha
urinario

1.1.1.11.10Leucbcitos

A leucocitaria € um importante sintoma de inflamagéo renal e do tracto urinario. Manifesta-
se em infec¢Bes bacterianas (i.e pielonefrite aguda e crénica, cistite, uretrite), ndo
bacterianas (fungos e leveduras), doencas parasitarias, nefropatia analgésica, intoxicacdes
e em disturbios do fluxo urinério (uropatia obstrutiva). A maioria dos testes positivos deve-
sealTu.

Na maioria dos casos de leucocitlria, os leucdcitos excretados na urina sao granuldcitos.
Quando os leucécitos sdo lisados, libertam uma esterase que catalisa a hidrélise de um
éster de aminoacido pirrol produzindo 3-hidroxi-5-fenilpirrole (indoxil) que posteriormente
oxida formando um produto dimério (indigo) com um pigmento azul escuro. A sensibilidade

do POCT esta normalmente fixada entre 5-20 leucécitos/ pL de urina. ©®

1.1.1.11.11Creatinina

A excrecao de creatinina na urina depende da massa muscular do individuo, n&o sofrendo,
em caso de normalidade, grandes variagfes ao longo do dia. A creatinina sofre filtracédo
glomerular livre e ndo é reabsorvida a nivel tubular. A creatinina urinaria serve como um
substituto na andlise da excrecdo de albumina (célculo da raz&o albumina/creatinina)

podendo o efeito da diurese ser descartado. ©?

O POCT baseia-se na reaccao do di-dihidroperéxido de di-isopropilbenzeno com 3,3’-5,5'-
tetrametilbenzidina na presenca de cobre, catalisada pela creatinina, que forma um
composto corado. A sensibilidade normalmente fixada para este POCT é de 15mg de

creatinina/ dL de urina. ©®
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1.1.1.11.12Gravidade especifica

A analise da gravidade especifica da urina depende essencialmente do volume de liquido
excretado, podendo por este factor variar consideravelmente. A sua andlise ndo €
importante em termos de medida da funcdo renal, mas tem pertinéncia, segundo Wilhelm et
al. (2018), na interpretagéo de outros parametros da urina, dando como exemplo o caso da
andlise de proteinas a nivel urindrio em que um resultado negativo na tira de teste deve ser
interpretado com cuidado numa amostra fortemente diluida em comparacdo com uma
amostra concentrada. Os mesmos autores apontam também a utilizacdo da gravidade

especifica na detecgdo de adulteracdo de amostras para DOA. @2

O POCT baseia-se na captacdo de catides e libertacdo de quantidades equimolares de
protdes na urina através de um polielectrélito (i.e éter polimetilvinilico, anidrido maleico)
fazendo com que a cor mude (azul de bromotimol) num indicador de pH. O teste mede a
concentracdo de iBes na urina e tem uma boa correlagdo com a gravidade especifica entre
0s 1,000 e 1,030. As amostras de urina fortemente alcalinas (pH>8,0) levam a resultados
falsamente baixos enquanto a urina fortemente acida (pH<5,0) produz resultados

excessivamente altos. ©9

1.1.1.12 Anélise de fezes

1.1.1.12.1. Pesquisa de sangue oculto

Os POCT utilizados na pesquisa de sangue oculto nas fezes (PSO) sao executados na
triagem do cancro colo-rectal. Este tipo de cancro desenvolve-se muito lentamente, dai a
vantagem do POCT de modo a detectar o tumor numa fase inicial com o intuito de aumentar
a eficicia da intervencao terapéutica. No cancro colo-rectal existe uma tendéncia de maior
sangramento e frequéncia do que numa mucosa normal. Como 0 sangramento é
normalmente intermitente, a confiabilidade do POCT aumenta quando o teste é repetido
algumas vezes em dias diferentes. Um resultado positivo deve ser seguido por colonoscopia
e nao por repeticdo do PSO. A colonoscopia é o gold-standard no despiste do cancro colo-

rectal. ®2

Ha que destacar que na Alemanha o PSO néo é reconhecido como um teste que possa ser
utilizado no rastreio do cancro colo-rectal. Desde 21 de abril de 2016 que apenas séo
permitidos testes imunoquimicos fecais quantitativos (FIT ou iFOBT). Até ao momento nao
existem estudos em grande escala que demonstrem uma reducao na mortalidade por cancro

colo-rectal quando o FIT ou iFOBT séo utilizados. No entanto, um estudo desenvolvido por
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Cho et al. (2016) demonstrou uma reducdo de 60% da mortalidade por cancro colo-rectal

quando o FIT foi realizado anualmente. ©8) (100

1.1.1.12.2. Marcadores de leucocitos

As proteinas leucocitérias calprotectina e lactoferrina séo proteinas estaveis dos neutrofilos
gue podem estar correlacionadas com processos inflamatorios ou neoplasicos. Estas sédo
utilizadas como biomarcadores no diagnéstico inicial e no acompanhamento da doenca
inflamatéria intestinal. 01

Existe evidéncia especifica sobre o papel da calprotectina no diagnéstico diferencial entre
doenca inflamatéria intestinal crénica e a sindrome do intestino irrithvel apresentando esta,
segundo Oehr et al. (2006), uma sensibilidade e especificidade adequadas. A cura das

lesGes da mucosa normaliza as concentracdes de calprotectina. 1°2

1.1.1.13 Neonatologia
Gassler et al. (2018) enumeram um conjunto de particularidades analiticas especificas das
unidades de neonatologia, nomeadamente: 0%

e Obtencéo de volumes extremamente pequenos de amostra,;
e Durante os primeiros dias de vida, valores elevados de hematdcrito estdo presentes
nas analises de sangue total;
e Existéncia de faixas de medicdo ajustadas relevantes ou aplicadas (i.e glicose,
bilirrubina e depuracéo da creatinina);
o Existéncia de concentracdes altas de substancias interferentes (i.e bilirrubina, Hb,
glutationa).
A utilizagdo de sangue capilar devido a particularidade relacionada com o volume de
amostra, colocam os testes laboratoriais necesséarios no ambito dos POCT. Geralmente, o
espectro de andlises dos neonatos é semelhante ao dos adultos. Gassler et al. (2018) dao
especial enfoque a monitorizagdo da glicémia e a determinacéo da bilirrubina através de
POCT neste contexto. 0%

Nas primeiras horas de vida, os recém-nascidos apresentam niveis transitorios baixos de

glicose no sangue, variando tipicamente entre os 40-60 mg/dL. Em prematuros, os valores

podem cair até aos 10 mg/dL, ou até menos, sem que isso desencadeie necessariamente
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sintomas clinicos significativos. Uma concentragéo de 40 mg/dL é geralmente vista como o

cut-off para a accéo terapéutica. %%

Como a hipoglicémia grave pode causar danos neurolégicos, os métodos utilizados para a
monitorizacao da glicose sanguinea em neonatologia tém que ser, segundo Gassler et al.
(2018), confiaveis na faixa de medi¢cdo compreendida entre os 20-80 mg/dL. No entanto, 0s
mesmos autores alertam para o facto que a interferéncia do hematdcrito nesta determinacao

é comum nos POCT utilizados na monitorizagdo da glicémia. (0%

Numa proporcdo elevada de recém-nascidos saudaveis ocorre ictericia fisiologica nos
primeiros dias apos o0 nascimento, com elevacgdo da bilirrubina até uma concentracéo de 12
mg/dL. Atinge o0 seu maximo por volta do quarto dia de vida e depois descresce
continuamente. No entanto, por varias razbées, um pequeno numero de recém-nascidos
desenvolve hiperbilirrubinémia. Dado o risco associado de encefalopatia por bilirrubina,
conhecida por kernicterus, é necessaria uma terapéutica atempada que baixe os valores de

bilirrubina (fototerapia, transfusées). 1%

Apenas a bilirrubina total pode ser medida através de POCT. Existem trés métodos
diferentes disponiveis para a determinacéo da bilirrubina total nos recém-nascidos: 0%

e Medigdo transcutanea;
¢ Bilirrubinometro (fotometria directa em soro/plasma diluido);
e MoAdulo de oximetria CO em analisadores de gases no sangue (fotometria directa

no sangue.

1.1.1.14 Obstetricia e ginecologia
Um dos primeiros POCT utilizados em ginecologia foi o teste de gravidez que mede a hCG
excretrada na urina. Nas Ultimas décadas, dezenas destes POCT, com sensibilidade para a

hCG normalmente entre os 5-50 IU/L, estdo disponiveis nas farméacias. %9

Um estudo recentemente desenvolvido por Johnson et al. (2015) que comparou 8 testes de
hCG comercialmente disponiveis revelou que muitos destes POCT nao foram t&o precisos
guanto o esperado. A concordancia entre os resultados esperados e reais variou entre 95%
e <75% e, em alguns casos, foi de apenas 33% e 39%. Em varios casos, a utilizagdo de

POCT com sensibilidade de 50 IU/L levaram a resultados de gravidez falsos negativos. ‘7
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Seifert-Klauss et al. (2018) sublinham que os POCT tém uma importancia crucial em casos
limitrofes, como por exemplo no caso de uma amniorrexe confirmada, onde parametros de
infecgdo sdo monitorizados de perto de modo a iniciar a antibioterapia atempadamente. O
tratamento em tempo util € muito importante nestes casos devido ao risco de infeccdo
ascendente e ao risco de uma sindrome de infeccdo amnidtica perigosa para a méae e para
0 bebé, que se pode desenvolver sem a barreira protectora do saco amniético. Existem
varios POCT disponiveis que oferecem a avaliacdo de biomarcadores especificos para o
liguido amnidtico. Os mais referenciados séo a proteina de ligacéo ao factor de crescimento

semelhante a insulina (IGFBP-1) e a alfa-microglobulina placentaria (PAMG-1). (199

Palacio et al. (2014) publicaram um estudo em que fizeram uma meta-analise de 17 estudos
abrangendo 2147 mulheres gravidas. Os autores concluiram que a PAMG-1 é mais precisa
do que a IGFBP-1. No entanto, ressalvam que nos estudos analisados nenhum mencionou
mulheres com sangramento. Sabe-se que o sangue interfere com os POCT no liquido
amniético, podendo este facto afectar consideravelmente os resultados publicados por
Palacio et al. (2014). 19

A pré-eclampsia € outra situacdo perigosa na gravidez que pode ser diagnosticada
precocemente através de biomarcadores séricos. Segundo Seifert-Klauss et al. (2018) a
deteccdo desta situagdo € mais dificil em regides com infraestruturas médicas abaixo do
ideal e com recursos limitados. Jonas et al. (2016) destacam um conjunto de novas
abordagens de desenvolvimento que combinam uma mistura de POCT com saude mével
(mHealth): um aplicativo de smartphone que consegue detectar uma reaccao colorimétrica
na urina. Este aplicativo quantifica a intensidade da cor de uma imagem adquirida através

do terminal no sentido de determinar concentracGes de proteinas mal enoveladas. 1%

Seifert-Klauss et al. (2018) referenciam outros testes no ambito dos POCT que séo utilizados
neste contexto, nomeadamente na sala de parto para a realizacdo de determinacdes pré-
natal e pés-natal imediata do pH do corddo umbilical e do excesso de base, assim como da
paCO; secundaria e paO,. Os autores também abordam os POCT para contracepgéo ou
desejo de engravidar que analisam a proporgéo de 3-glucuronido de estriol (E3G) e hormona
luteinizante (LH) para determinar a probabilidade de ovulac&o. *°0 Segundo Niethammer et
al. (2015), estes POCT foram utilizados com sucesso em estudos observacionais sobre
ovulagéo e anovulacdo com o objectivo cientifico de determinar o tempo apropriado para a
colheita de sangue ap6s uma presumivel ovulacéo ou para determinar a frequéncia de ciclos

anovulatorios versus ovulatérios por um longo periodo de tempo de forma descentralizada.

(110)
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Hassoun et al. (2016) abordam também a utilizagdo dos POCT na assisténcia pos-aborto.
Os autores, com base em estudos que analisaram os cuidados prestados pés-aborto,
suportados por POCT, nos quais os testes dos niveis de hCG foram determinados pelas
proprias utentes, realcam que as experiéncias por parte das utilizadoras ndo foram
completamente positivas. Factores de preocupacdo como a realizagdo do teste sem
assisténcia pesaram muito nesta percepcdo. Segundo Hassoun et al. (2016) a pesada
dimenséo psicossocial deste cuidado posterior bem como o impacto dos resultados do
POCT em outras situacdes, ndo devem ser subestimados. 1V

1.1.1.15 Altacompeticdo e desporto de elite
Juntamente com os métodos laboratoriais complexos, Sperlich et al. (2016) destacam a
utilizacdo dos POCT na determinacdo de biomarcadores no campo da alta competicéo e
desporto de elite. Os objectivos destes testes sdo a optimizacéo das rotinas de treino e a
andlise dos processos relacionados com a resisténcia e regeneracdo/recuperacao, com o
intuito de evitar reagdes de esfor¢co excessivo em atletas. O conceito de POCT tem uma
origem clinica e, segundo os mesmos autores, a aplicagédo destes em ambientes desportivos
é dificil, argumentando que esta € a principal razdo para a escassez de publica¢des sobre
estudos em atletas de alto desempenho e rendimentos, onde os POCT sao explicitamente

mencionados como metodologia de medic&o. 112

Achtzehn et al. (2018) coligem as areas de aplicacdo dos POCT no contexto da alta

competicdo e desporto de elite nas seguintes categorias: ¥

o Captura de dados sobre o estado de integridade e desempenho
o Biomarcadores de inflamacé&o
o Biomarcadores de deficiéncia de ferro
o Lactato
¢ Optimizacdo do treino, stress e regeneracao/recuperacao
o Massa total de Hb (tHb)
e Prevencao de lesdes e perfis individualizados

o Biomarcadores de lesdo muscular
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Os mesmos autores realgcam também as principais areas de investigagdo dos POCT neste

campo e os respectivos biomarcadores de interesse: %

Inflamacé&o
o Leucdcitos (WBC)
o Proteina C-reactiva

Deficiéncia de ferro
o Hb
o Hct
o Ferritina (FER)

Capacidade de desempenho

o Espirogometria com diagndéstico de desempenho do lactato

o Hb
o Hect
o tHB

e Metabolismo

o Creatinina
o Ureia
o Bilirrubina
o Electrdlitos
o Gasometria arterial
e Sistema musculoesquelético
o Aspartato aminotransferase (AST)
o Alanina aminotransferase (ALT)
o Lactato desidrogenase (LDH)
o CK
o Mb
e Miocérdio
o cInTecTnl
o NT-pro-BNP
¢ Analise de saliva (indicadores de stress, defesa imunoldgica)
o Cortisol
o Alfa-amilase

o Imunoglobulina A
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1.1.2 Tipos de POCT

1.1.2.1  Por modo de utilizacao
O College of American Pathologists (CAP) distingue os POCT em duas categorias distintas:
1) POCT “waived”; 2) POCT “non-waived”. Esta classificagdo tem como principio o modo de
utilizacdo e o tipo de operador com base na dispensabilidade ou ndo de competéncias
técnicas para a execugdo do POCT. 114

1.1.2.1.1 Waived

Os POCT ‘“waived”, aprovados pela Food and Drug Administration (FDA), podem ser
utilizados no domicilio pelos doentes, empregam metodologias muito simples e exactas em
gue a probabilidade de um resultado errado é negligenciavel e/ou a ma utilizacdo por parte

do utente ndo constitui, por si s6, um risco moderado para a sua saude. 14

1.1.2.1.2 Non-waived

Os POCT “non-waived”, sdo subdivididos em: a) moderadamente complexos (moderatly
complex); b) altamente complexos (highly complex). Os POCT moderadamente complexos
requerem competéncias técnicas e cientificas minimas, bem como formacé&o para que sejam
executados com precisdo. Nestes, 0S passos operacionais sao executados
automaticamente ou sdo facilmente controlaveis e a necessidade de interpretacdo e
capacidade de avaliag&o critica dos resultados por parte do utilizador € minima. Os POCT
altamente complexos requerem competéncias técnicas e cientificas, formagéo e experiéncia
para que sejam executados com precisdo e 0S passos para a sua operacionalizagcdo exigem
monitorizacdo e controlo apertado. Estes dispositivos necessitam também de ampla

capacidade de interpretacdo e avaliacdo critica por parte do utilizador. 4

A Classificacdo do CAP esta sumariada na Tabela 7.
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Tabela 7 | Classificagcdo dos POCT segundo o College of American Pathologists (CAP)
Ma

5 o utilizagéd Passos o
- Metodologi Probabilidade 0 - Competénci 5 : -
Utilizados . o nao operacionais o Necessidade Capacidade de Monitorizag&o
amuito de resultado - - as técnicas S
nos . constituf séo - de Avaliagao critica e controlo
simples e errado minimas/for

domicilios . - um risco facilmente 0 interpretacédo dos resultados apertado
exactas negligenciavel macéo

moderad controlaveis
1)Waived X X

2)Non-Waived

X(minima)

X

a)Moderadamente
complexos

b)Altamente
- - - - - X(elevada) X X X

complexos

1.1.2.2 Por Classe de Dispositivo
A classificagdo por classe de dispositivo posteriormente descrita tem como base a
discriminada e preconoizada por Luppa et al (2018) no livro Point-of-Care Testing, Principles
and Clinical Applications. Esta categorizacdo € orientada ao longo de determinadas
caracteristicas dos POCT, nomeadamente a caracteristica do sensor, a complexidade do

sistema, principios de medicéo, matriz de amostra e beneficios préaticos. @

1.1.2.2.1. Tipo 1 - (Qualitativos/ De uso unitério)
a. Qualitativos

Estes POCT fazem uma discriminacéo do resultado positivo (+) / negativo (-) e sdo geralmente
apresentados como tiras de teste. O sinal de medicao pode ser lido directamente como uma
exibicdo visual ou gravado num dispositivo de leitura simples. Os principios de detecgéo
baseiam-se em reacfes de indicadores quimicos e interagBes imunoldgicas antigeno-

anticorpo (i.e IFL). @19

Actualmente, no que concerne aos POCT, a maioria dos IFL consistem em plataformas
baseadas em tecnologia de papel que permitem a detec¢éo e quantificacdo de analitos em
misturas complexas. Uma grande variedade de amostras biol6gicas como sangue total, soro,
saliva, suor ou urina, entre outros fluidos (i.e. produtos PCR), podem ser testados neste tipo
de dispositivos. O principio do IFL consiste no movimento de uma amostra liquida (ou extracto)
contendo um analito de interesse, por ac¢ado capilar, ao longo de varias zonas de tiras
poliméricas nas quais existem moléculas capazes de interagir com o analito. Uma tira de teste
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de fluxo lateral comum consiste na sobreposicdo de membranas montadas num cartdo de
suporte para melhor manuseio e estabilidade. A amostra biolégica é colocada numa
extremidade da tira onde existe uma zona adsorvente impregnada com tampéao e surfactantes
que tornam a amostra adequada para a interac¢do com o sistema de deteccéo (formacéo de
um conjugado). A amostra tratada migra através da zona de libertacdo do conjugado que
contém anticorpos, conjugados com particulas fluorescentes ou coloridas (ouro coloidal ou
microesferas de latex), especificos para o analito. Na fase seguinte, o anticorpo conjugado
ligado ao analito migra ao longo da tira para a zona de detecgéo. Esta zona consiste de uma
membrana porosa, geralmente de nitrocelulose, com componentes biolégicos especificos, na
maioria dos casos anticorpos ou antigénios, imobilizados em linha, cuja funcéo é reagir com
0 anticorpo conjugado ligado ao analito. A detecc¢éo resulta numa resposta apropriada na linha
de teste e numa resposta na linha de controlo (indicacdo de fluxo adequado na tira). A leitura
¢é efectuada através de linhas que aparecem, ou néo, no dispositivo e que podem ser avaliadas
a olho nu ou utilizando um leitor dedicado. **® Na Figura 3 é retratada a configuracao tipica

de uma tira teste de IFL.

Zona de aplicagdio da
amostra Linha Teste Linha Controlo Zona Adsorvente

Zonade Ii\bertagao do
conjugado Membrana

Cartdo de Suporte
Figura 3| Configuracgéo tipica de uma tira teste de imunoensaio de fluxo lateral

Existem dois tipos de IFL. O directo é utilizado para a determinacdo de grandes analitos
como, por exemplo, o antigénio p24 usado no POCT para o VIH ou analitos com mdltiplos
locais de interaccéo antigénica como a hCG. 117 (118) Nos testes directos, a presenca da
linha teste indica um resultado positivo na amostra, No caso da determinacdo de pequenas
moléculas, com determinantes antigénicos Unicos que ndo conseguem ligar-se a dois
anticorpos em simultaneo, séo utilizados testes competitivos. Nos IFL competitivos o analito
bloqueia os locais de ligagdo nos anticorpos na linha teste, impossibilitando a interac¢ao
destes com o conjugado corado. Deste modo, ao contrario dos testes directos, um resultado
positivo na amostra é indicado pela falta da linha teste. Nos IFL directos e competitivos a

linha de controlo deve estar sempre visivel, independententemente do resultado obtido. 19
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Uma vez que o IFL é uma técnica baseada em anticorpos, a especificidade e a sensibilidade
do teste pode ser afectada por quimicos com estruturas semelhantes podendo levar a um
resultado falso positivo. A sensibilidade dos ensaios € limitada pela constante de
dissociacdo (Kg) do conjugado anticorpo-antigénio e pela leitura colorimétrica. '® Na Figura
4 esta representado um esquema do ensaio e o0s diversos resultados possiveis e respectiva

interpretagao.

(A) (B)

Direcgao do Fluxe Direcgdo do Fluxe

Amostra
Teste Cantrals

ﬁ Anticorpo anti-analito E \ ‘ _

Analite

Positive (Método Directo)

Negativa (Métoda Competitiva)

Anticorpo conjugade . _
i.e. nanoparticulas de ourc) Anticorpe anti-lgG

E | .
Negative (Métade Directa)

Pasitive (Métode Competitive)

Positivo fraco (Método Directo) - Repetigao do teste

Megative frace (Método Competitive) - Repetigao do teste

Linha Teste Linha role

(Positiva) {Validagdo do teste)

E I

Teste invalido

Figura 4| (A)- Representagdo esquematica do mecanismo de imunoensaio de fluxo lateral. Topo: A
amostra liquida biolégica (ou extracto) é depositada na zona da amostra e esta migra em direc¢gdo ao
conjugado. Meio: Os anticorpos conjugados ligam-se ao analito alvo e ocorre a migragao para a linha
teste onde os complexos anticorpo conjugado-analito sdo caputrados, dando origem ao sinal (Método
Directo). (B)- Diversos resultados possiveis no imunoensaio de fluxo lateral e respectiva interpretagéo.
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b. De uso unitario

Esta classe compreende os POCT quantitativos mais simples onde a reacc¢ao analitica
realiza-se na tira de teste e o dispositivo de leitura apenas gera o valor medido para um
formato legivel. Normalmente os biossensores estdo incorporados na tira de teste,
recorrendo a quimica seca, e ndo no proprio dispositivo. Uma grande maioria destes POCT
recorre a enzimas de conversao que séo imobilizadas em tiras de reagente. Geralmente, a
calibracdo nestes dispositivos € substituida por padrdes electronicos ou fisicos. Nos
dispositivos um pouco mais complexos nesta classe, normalmente estes sdo equipados com

programas de calibracdo automatizados que funcionam em intervalos de tempo definidos.

(115)

Os biossensores correspondem a pequenos dispositivos que utilizam propriedades
bioquimicas de reconhecimento molecular como base na determinagéo selectiva de analitos
numa amostra biolégica. Nestes dispositivos 0s principais processos envolvidos sdo o
reconhecimento do analito, a transducéo de sinal e a leitura. Em termos praticos, o objectivo
€ gue o transductor converta o evento de reconhecimento biol6gico hum sinal bioquimico

atil que permita a determinacéo e a quantificacdo do analito. (" (19

Quanto ao processo de reconhecimento do analito, 0 mais representativo e estudado
eléctrodo no campo dos biossensores € 0 enziméatico. Este é também o que apresentou
maiores desenvolvimentos ao longo das ultimas décadas. Quanto ao tipo de transductor, 0s
biossensores electroquimicos representam o maior grupo por terem o desenvolvimento mais

precoce e uma maior abundancia de investigacdo associada. (29

Para além dos electroquimicos enzimaticos, existem outros biossensores que podem ser
classificados consoante o tipo de elemento de reconhecimento do analito e o tipo de
transductor que utiliza. A Figura 5 categoriza os diferentes biossensores utilizados em
diferentes POCT. ™
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Electroquimico

Sensor enzmdtico
Optico
Imunossensores

Conductividade e

—_— i e
mpedancia

’ Sensor DNA

Elemento de

X Aptasensor i Té
reconhecimento ’ © Tipo de transductor érmico

Sensor celular

1001

Acustico

)

Sensor
m crob’ologico

Polimero
molecularmente
impresso

Semiconductor

Estrutura em consola
(cantlever)

fULLBLL

Figura 5| Classificacdo dos biosensores por elemento reconhecido na amostra biolégica e por tipo de
transductor utilizado

Wang et al. (2018) apresentam varias vantagens da utlizagdo dos biossensores,
nomeadamente: 119
e A boa selectividade devido a alta sensibilidade do elemento de reconhecimento
molecular:
¢ A dispensabilidade de pré-tratamento da amostra e de reagentes adicionais na
determinacgdo analitica;
o A necessidade de pouco volume de amostra;
¢ O pequeno tamanho, o que permite a utilizacdo em regime de monitorizacao;
e O TAT rapido e a possibilidade de utilizacédo continua;
e O custo do sensor e dos instrumentos de medicdo sdo menores do que 0s

instrumentos analiticos maiores.

Nos biossensores electroquimicos enzimaticos o evento de reconhecimento biolégico é
convertido num sinal eléctrico que permite a determinagéo e a quantificacdo do analito. Os
transductores mais comuns nestes POCT sdo 0 amperométrico e o potenciométrico. () (119

Na Figura 6 é apresentado um esquema base de um biossensor electroquimico enzimatico.

Nos biossensores electroquimicos potenciométricos, a informacao analitica € obtida através
da conversado do processo de reconhecimento biol6gico num sinal potencial em conjunto

com a utilizacdo de eléctrodos selectivos (ISE). 119
Os biossensores electroquimicos amperométricos funcionam através da aplicagdo de um

potencial constante e monitorizacdo da corrente associada a reducdo ou oxidacao de uma

espécie quimica electroactiva envolvida no processo de reconhecimento bioldgico. 119
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Mediador

Substracto \ ’ Enzima [Ox] /
e
—
Produto J\ Electrodo Transductor
Enzima [Red]

Amplificador

RESULTADO

Figura 6] Esquema base de um biosensor electroquimico enzimatico

O teste de glicose no sangue é o exemplo paradigmatico deste tipo de POCT. No entanto,
nos ultimos anos tém ocorrido um conjunto de desenvolvimentos tecnoldgicos neste ambito
de equipamentos, o que veio permitir anélises de coagulacdo, marcadores cardiacos, HbAlc
e gases sanguineos. As tecnologias aplicadas nestes POCT variam entre métodos

electroquimicos (mais comuns), analisadores de imunoensaio ou sensores de pelicula fina.

(115)

1.1.2.2.2. Tipo 2 - De bancada

Na verdade, os POCT de bancada sdo sistemas analiticos complexos que ndo estédo
localizados & beira do doente, mas sim em areas funcionais de unidades de salude como
departamentos de emergéncia, unidades de cuidados intensivos ou em consultdrios
médicos. Estes aparelhos recorrem a quimica clinica através de dispositivos
espectrofotométricos, a tiras teste de quimica clinica, hematol6gicos, imunoldgicos e

analisadores de gases no sangue com/sem oximetria e medicdes de electrdlitos/substractos.

(115)

A tecnologia utilizada nos POCT de bancada deriva principalmente dos sistemas analiticos
mecanizados utilizados em laboratérios centrais, mas optimizados em termos de

miniaturizacao, velocidade de analise e facilidade de uso. 1%

Spindel et al. (2014) afirmam que muitos dos POCT de bancada, ao oferecerem um
desempenho de computacdo aprimorado, dispensam o utilizador de tarefas de controlo
como calibragéo e garantia de qualidade. Os mesmos autores apontam que o principal feito
destes equipamentos foi o conhecimento profundo da tecnologia de biossensores de sangue

total que permitem operagdes de fluxo continuo, um TAT muito curto e um volume minimo
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de amostra. Isto é possivel devido a tecnologia microfluidica altamente desenvolvida que
permite e processa o0 manuseio, transporte e mistura de fluidos dentro de um pequeno

espaco, sendo o fluxo controlado por forcas capilares ou efeitos electroosméticos. 21

1.1.2.2.3. Tipo 3 —Analisadores de coagulacdo viscoelastica

A andlise da coagulacédo viscoelastica refere-se ao teste integral da interacgdo entre a
coagulagédo plasmética, a funcdo plaquetaria e a fibrindlise. Estes equipamentos sdo
altamente complexos e sdo apenas condicionalmente viaveis em configuragdes de POCT.

Regra geral sdo operacionalizados por recursos devidamente qualificados. 22

1.1.2.2.4. Tipo 4 — Medicdo continua

Nestes equipamentos, a medicdo é efectuada geralmente através de um cateter de
microdialise minimamente invasivo colocado no tecido subcutaneo. A microdialise utiliza
uma solucdo aquosa de perfusdo com taxas de fluxo baixas e, portanto, metabolitos
altamente sollveis em agua, com baixo peso molecular, sdo adequados para dialise (i.e
glicose, lactato, creatinina). A determinag&o dos parametros é feita no dialisado que, per se,
€ uma matriz de analise mais facil de manusear do que o sangue capilar, o plasma ou a
urina. ™ No método de monitorizacdo continuo da glicose no tecido adiposo subcutaneo
séo utilizados eléctrodos sob a forma de agulha integrados num sistema de medicdo da
glicose oxidase. O principal grupo alvo destes POCT ¢é a populagéo de diabéticos sob terapia
intensiva com insulina. ®® Na Figura 7 esta representado um esquema do principio de

microdialise aplicado na medicdo continua da glicémia.
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Saida do dialisade - Cateter de Microdialise

'y
|
s
— <
+ Entrada de perfusao

————————> Fluido extracelular

J Tecide subcutdneo

Capilar sanguineo

Figura 7| Esquema do principio de microdialise aplicado subcutaneamente, utilizado na medicéo
continua de glicose.

Nos ultimos anos, tém surgido outros métodos ndo invasivos como microporacdes ou
técnicas Opticas para a medicao transcutanea directa de paradmetros metabdlicos. No
entanto, estes ndo se conseguiram estabelecer, principalmente porque a pele ndo é um
orgdo uniforme em termos de espessura, pigmentacdo, cobertura capilar, mas também

devido a fendmenos fisiolégicos como a humidade ou salinidade. 1%

1.1.2.2.5. Tipo 5 - Analisadores de biologia molecular

Segundo Luppa et al (2018) as técnicas de amplificacéo de biologia molecular, normalmente
baseadas na reaccdo da polimerase em cadeia (PCR), estdo a sofrer um intenso
desenvolvimento no ambito dos POCT. Para além da PCR, métodos de amplificacédo
isotérmica também podem ser aplicados, cujo o processo € tecnicamente mas facil de
dominar. % Como exemplos desses métodos temos a amplificacdo dependente da helicase

(HDA) e a amplificacéo da polimerase recombinase (RPA). 123 (124)

Dada a complexidade envolvida na realizagdo destes testes e na interpretacdo dos seus
resultados, é improvavel que os POCT de acido nucleico (NAT- nucleic-acid testing) sejam

encontrados em muitos contextos clinicos no futuro. 19

Um dos principais temas de discusséo relativamente aos NAT refere-se a utilidade destes
testes no diagndéstico microbioldgico. Segundo Luppa et al. (2018) existem poucos estudos
observacionais em larga escala que tenham comparado os NAT com os métodos de

diagnostico microbiolégico convencionais. Dark et al. (2009) recomendam a realizacdo de
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estudos de eficacia clinica destinados a documentar a eficacia terapéutica e a relagdo custo-
eficacia neste contexto. ?® No entanto, um grande entrave dos NAT é a impossibilidade de
testarem a resisténcia a antibiéticos apés a detecgéo. 1%

1.1.2.2.6. Tipo 6 — Teste directo ao consumidor

Para além dos testes laboratoriais clinicos de diagndstico requisitados pelo médico, nos
tltimos anos surgiu na Europa um novo mercado de assisténcia a saude que consiste no
teste directo ao consumidor. Ao eliminar o médico, o utente pode atualmente escolher entre

uma seleccdo destes testes geralmente disponiveis. 1%

Lippi et al. (2011) abordam o conceito de um movimento apelidado “eu-quantificado”, que
consiste num conjunto de consumidores, experientes e capacitados, que querem ver
respondidas questbes relacionadas com a sua propria salde e habitos relacionados com o
exercicio, numa optica de “autoconhecimento através de nimeros”. No entanto, os mesmos
autores alertam que as potenciais oportunidades e desvantagens desta aplicacdo deve ser
vista com cuidado, uma vez que sao 0s proprios utentes que realizam e interpretam os

testes. 126)

1.1.3 Vantagens e desvantagens
Os POCT apresentam uma implementacado generalizada na prética clinica e de ambulatorio
gue ja conta com diversos anos. A experiéncia acumulada, podendo diferir de um ramo de
aplicacdo clinica para outro, resulta consequentemente num conjunto de vantagens e

desvantagens commumente associadas a sua utilizagdo. (27 (128) (129) (130) (131) (132) (133) (134) (135)

(136) (137) (138) (139) (140) (141)

As principais vantagens apontadas aos POCT sdo:

e TAT mais rapido comparativamente com os métodos laboratoriais tradicionais;

¢ A mobilidade e portabilidade devido, regra geral, as suas pequenas dimensfes
permite a sua utilizacao em multiplos cenarios;

¢ Falta de necessidade de transporte possibilitando economia em termos de tempo e
custos ao utente, evitando deslocacdes desnecessarias a locais de prestacédo de
cuidados de saude, e aos servi¢os reduzindo a despesa associada a transportacao
e as auséncias ao servico;

e Questdes relacionadas com a amostra, nomeadamente a colheita e ao volume. O
tipo de amostra preferencialmente utilizado € o sangue capilar, tornando a colheita

menos invasiva. Na realizacdo dos testes sdo necessarias quantidades muito
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reduzidas de produto biol6gico podendo mesmo, em alguns dispositivos, ser
realizados varios testes com a mesma aliquota;

Dispensabilidade de preparacdo da amostra biologica (centrifugagéo, tratamento
com anticoagulantes);

Simplicidade e conveniéncia de execugdo dos testes que exige um grau baixo de
conhecimento;

Painel vasto de parametros sob a forma de POCT que permite a monitorizacéo e
diagnéstico de multiplas patologias;

Os testes realizados ndo necessitam de envio para o laboratério uma vez que a
amostra € processada no local de colheita;

Melhoram a interface médico-utente e diminuem o tempo necessario na tomada de
decisOes terapéuticas;

A reducdo do numero de visitas médicas, associado a diminuicdo do TAT e do tempo
de internamento permite maximizar o trabalho dos profissionais de saude e a

eficiéncia dos servigcos hospitalares.

As principais desvantagens apontadas aos POCT séo:

A operacionaliza¢éo de alguns dispositivos ndo é facil e intuitiva podendo mesmo,
em caso de incorrecta utilizagdo, levar a erros de medicdo indetectaveis através do
controlo de qualidade interno (CQI);

A falta de qualificagédo especializada em técnicas laboratoriais podera levar a que
determinados procedimentos de controlo de qualidade, manutencgé&o e calibragcéo dos
dispositivos sejam descurados ou de dificil execucéo e validacao;

A interpretacdo de resultados de alguns parametros por parte de profissionais sem
qualificacdes apropriadas pode ser dificil e em Ultima instancia errada;

Auséncia do seguimento de normas para a recolha de produtos biolégicos podera
resultar, por exemplo, na auséncia ou troca de identificagbes ou na selec¢éo errada
do produto biolégico o que podera afectar a qualidade dos resultados e acarretar
riscos para a saude do utente;

Falta de registo dos resultados por comunicagdo automética com sistemas
informatizados;

Falta de interoperabilidade na transmissdo de dados entre os dispositivos e 0s
sistemas informatizados dos servicos;

Potencial de aumento de custos uma vez que alguns testes podem ser mais

dispendiosos do que os efectuados em servicos laboratoriais. Este aumento podera

Ricardo Homem de Noronha



Capitulo 1 — Introducéo Tese de Mestrado em Andlises Clinicas

estar também associado a sobre prescricdo devido a facilidade de execucao dos

testes.

1.1.4 Tipos e fontes de erro
A utilizacdo dos POCT, ao longo dos ultimos anos, comecou a ser percepcionada como uma
potencial mais valia na determinacdo de parametros analiticos cada vez mais complexos
e/ou na organizacdo e prestacdo de cuidados de saude. No entanto, a utilizacdo destes
dispositivos, como qualquer instrumento analitico, pode estar sujeito a diversos factores que

podem afectar a qualidade dos resultados por estes emitidos. ) 142

Englobando os POCT no contexto laboratorial vulgo tradicional, interessa definir em que
consiste o erro laboratorial. Segundo Bonini et al. (2002) o erro laboratorial consiste num
defeito que pode ocorrer em qualquer fase do processo (pré-analitico; analitico e pés-
analitico), desde a prescricdo médica, passando pela colheita de amostra e andlise do
produto bioldgico, até a interpretacéo do resultado e consequente intervencgéo clinica. 43

Em dUltima instancia os erros laboratoriais poderdo resultar em erros médicos com
consequéncias nefastas para os utentes. Plebani et al. (2009) sublinham a falta de evidéncia
gue correlaciona erros médicos com a utilizagdo de POCT, recomendando a realizacao de
estudos que se debrucem sobre a frequéncia, a natureza e os riscos associados. Apontam
gue o calculo das taxas de erro de forma isolada pode levar a estimativas dispares.
49percoraro et al. (2014) referem que a maioria dos estudos publicados concentram-se na
confiabilidade das tecnologias utilizadas e na precisédo analitica dos POCT, sendo poucos
os que avaliam o impacto destes na pratica clinica. *“® Tendo em conta o disposto e 0
aumento da utilizacdo dos POCT na pratica clinica e de ambulatorio, Stadlbauer et al. (2011)
alertam que a atencgéo deve estar cada vez mais concentrada na qualidade dos resultados
€ nos potenciais riscos inerentes que poderdo originar eventuais danos ao nivel da

seguranca dos utentes e da salde publica em geral. 145

Kost et al. (2001) propuseram que os erros nos POCT podem ser categorizados, tal como
no laboratério clinico, em erros pré-analiticos, analiticos e pds-analiticos: 4” Meier et al.
(2005) subsequentemente acrescentaram 0s erros associados a prescricao e a frequéncia
de utilizac&o do teste. 48 O’Kane et al. (2011) afirmam que a maioria dos erros de qualidade

nos POCT ocorrem na fase analitica (65%). (4%
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1.1.4.1 Erros nafase pré-analitica

A fase pré-analitica consiste no conjunto de acg¢des que ocorrem anteriormente ao
processamento analitico da amostra biolégica, nomeadamente a prescricdo médica, a
colheita do produto biolégico, a triagem e preparacdo da amostra recolhida e entrada no
equipamento. 9 Segundo varios autores, esta fase é a mais vulneravel ao erro em todo o

processo. (148) (150) (151)

No que aos POCT diz respeito, na fase pré-analitica Plebani et al. (2009) identificam como
os factores de confusdo mais frequentes a prescricdo médica, a identificacdo do utente e/ou
da amostra e a colheita do produto biolégico. Os erros ao nivel da prescrigdo prendem-se
com questbes de indole organizativa e econdmica uma vez que os POCT potenciam,
segundo os autores, a requisicdo de exames inadequados, excessivos, redundantes ou
inoportunos. Quanto aos erros inerentes a identificacdo da amostra e/ou utente estao
relacionados com o contexto em que 0os POCT apresentam uma mais valia consideravel, ao
nivel dos servigos de urgéncia. Nestes servigos, por caracteristicas proprias, muitas vezes
ocorre a inexisténcia de placas de identificacdo. Na realizacéo de testes através de POCT
a identificacdo errada do utente, por razfes Obvias, pde em causa 0 processo analitico e
constitui um factor de confusdo extremamente grave. Neste quadro especifico a
simplicidade e a conveniéncia da utilizacdo dos POCT, bem como a transferéncia do exame
analitico para o local de atendimento podera nao constituir, por si sG, uma garantia de
melhores resultados em saude. Por ultimo, no que concerne a colheita do produto biolégico,
Plebani et al. (2009) destacam que o0s erros normalmente ocorrem devido a amostras
hemolisadas, volumes insuficientes, produtos incorrectos e amostras coaguladas. Neste
ponto em especifico os autores conseguiram comparar as taxas de erro em doentes
internados e em utentes em ambulatério. Concluiram que a taxa de erro € significativamente
mais baixa em utentes em ambulatério (0.039% versus 0.6%) e que essencialmente isto
dever-se-4 a factores humanos. Normalmente as colheitas em ambulatério sdo efectuadas
por técnicos especializados enquanto que nos internamentos sdo realizadas por

enfermeiros, menos familiarizados com procedimentos laboratoriais. 144

1.1.4.2 Erros na fase analitica

A fase analitica consiste no conjunto de procedimentos que ocorrem nos equipamentos,

desde a entrada da amostra até a saida do resultado analitico. (52

Plebani et al. (2009) sublinham que nos POCT muitos dos erros na fase analitica sé&o

eliminados porque procedimentos como a pipetagem ou a conservagdo da amostra ndo se
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aplicam a estes equipamentos e dispositivos. Na grande maioria dos POCT a matriz de
andlise é de uso Unico e ndo requer tratamento prévio. A maioria dos erros analiticos nos
POCT ocorrem devido a interferentes na amostra bioldgica (i.e., medicamentos, hemolise,
lipidos, ictericia) ou condigBes ambientais do local onde os testes séo realizados (i.e.,
humidade, temperatura, pressdo). Os mesmos autores apontam que a utilizagdo de POCT
ndo calibrados, contaminados e/ou nao controlados contribuem também para erros na fase
analitica, realcando que estas situagfes podem ser especialmente potenciadas quando os
equipamentos sao utilizados por multiplos operadores e profissionais sem qualificacdes

laboratoriais. 44

1.1.4.3 Erros nafase p6s-analitica

A fase pos-analitica consiste no conjunto de acc¢des posteriores ao processamento analitico
da amostra biologica, nomeadamente a obtengéo e transmisséo/transcricdo do resultado

até a interpretacéo dos valores e consequente intervencao clinica. 152

Regra geral, nos POCT os resultados analiticos sdo apresentados directamente ao
operador, quer este seja o clinico, o enfermeiro ou o préprio utente. Plebani et al. (2009)
realcam que esta especificidade em particular podera ser potenciadora de erros uma vez
gue aumenta o risco de transcrigdo incorrecta. Outros factores de erro inerentes a fase pos-
analitica poderdo corresponder a utilizacdo de unidades e intervalos de referéncia
inadequados e, se a transmissdo/transcricdo nédo for suportada informaticamente,

ilegibilidade de resultados manuscritos. (44

1.15 Garantia da Qualidade
A necessidade de requisitos de qualidade na geracdo de resultados analiticos através de
POCT é undnimemente reconhecida pela comunidade cientifica, bem como multiplos orgéos
reguladores, levando mesmo ao desenvolvimento de padrbes para o desempenho e
regulamentacao destes equipamentos. Esta necessidade parte da premissa que um POCT,
como qualquer outro instrumento analitico, é vulneravel ao erro, e os resultados analiticos

por este emitido podem ter taxas de erro associadas. (142) (149) (153) (154) (155)

Buvke et al. (2016) demonstraram que a implementacéo de sistemas de gestdo da qualidade
para POCT tém um resultado benéfico sobre a qualidade analitica na determinacédo da
proteina C reactiva (CRP), glicémia e Hb em cuidados de saude priméarios. Recorrendo a 19

programas de Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ), realizados entre 2006 e 2015, os
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autores identificaram os factores independentes correlacionados com o bom desempenho

analitico através de POCT: (142

* Tipo de instrumento;

*  Numero de participa¢gdes num programa AEQ;
* Execucédo de um CQI semanal;

* Execucao de 10 ou mais testes por semana,;

* Execucao dos testes por recursos humanos com formacao laboratorial.

Os POCT apresentam como uma das suas principais vantagens a rapidez na obtencédo do
resultado de um teste analitico, repercutindo-se isto numa maior facilidade e agilizacdo do
processo de decisao clinico. Auspiciam uma melhor gestdo dos doentes e dos seus
resultados em saude por possibilitarem o alinhamento entre os testes laboratoriais e o fluxo
clinico de utentes. No entanto, O’Kane et al. (2011) argumentam que o facto de decisbes de
gestao clinica, tomadas imediatamente apos, com base num resultado analitico emitido por
um POCT, poderd aumentar o risco para o utente se o resultado tiver um erro associado.
Com base num estudo, que teve como objectivo determinar taxas de erro em POCT, O’Kane
et al. (2011) sugerem mesmo que estas podem ser consideravelmente maiores as

associadas aos métodos laboratoriais tradicionais. 4%

1.1.5.1 ISO 22870:2016 - “Point-of-care testing (POCT)- Requirements for
guality and competence”

O objectivo e campo de aplicagcdo da ISO 22870:2016 visa a aplicacdo de requisitos
especificos aplicaveis aos POCT e destina-se a ser utilizada em conjunto com a NP EN ISO
15189:2014. Os requisitos desta norma aplicam-se quando o POCT é realizado num
hospital, clinica ou por uma organizagéo de cuidados de satide em ambulatorio (i.e farmécia,

laboratério de andlises clinicas/ patologia clinica). 150

Tendo em conta o interesse crescente na introducdo de sistemas de gestdo da qualidade e
a acreditacdo na area laboratorial, bem como os avangos tecnolégicos que tém dado origem
aos POCT, nomeadamente a compatibilidade e a facilidade de execuc¢éo de alguns exames
no local ou na proximidade do doente, a aplicacdo da ISO 22870:2016 pretende mitigar o
risco para o doente e para a instalacao destes equipamentos em organizacdes prestadoras

de cuidados de saude. 156
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Seguindo as directrizes preconizadas nesta norma, pretende-se a implementagéo de um
SGQ para POCT que: 150

e Avalie os equipamentos ou sistemas POCT novos ou alternativos;

e Avalie e aprove propostas e protocolos do utilizador final;

o Compre e instale os equipamentos;

¢ Garanta a manutencdo do fornecimento de consumiveis e reagentes;

¢ Forme, certifique e recertifique os operadores de sistemas POCT;

e Garanta a qualidade e o controlo de qualidade.

A Norma ISO 22870:2016 aplica-se também a medi¢bes transcuténeas, a andlise do ar
expirado e a monitorizagao in vivo de parametros fisiolégicos. O auto-exame pelo doente
em ambiente doméstico ou numa comunidade esta excluido, mas alguns dos seus

elementos podem ser aplicaveis. *°9

Os requisitos de gestdo da norma estabelecem como deve ser feito o planeamento e o
desenvolvimento de processos necessdrios para a implementacao de POCT ao nivel da
organizacédo e gestdo de servicos de salide. Estes requisitos exigem, entre outros: 50

e Aimplementagdo de um SGQ;
e O controlo documental;
¢ Aidentificagdo e controlo de ndo-conformidades;

e Registos da qualidade e técnicos.

Quanto aos requisitos técnicos, a norma propde a disponibilizacdo de recursos humanos
adequados para a implementacdo de um SGQ e a formacdo necesséaria em todos os
servigos, programas e departamentos que operam POCT. Define também, entre outros
topicos, como devem ser distribuidas as responsabilidades na operacionalizagdo destes
equipamentos, 0s requisitos quanto as instalacbes e condicbes ambientais, os
procedimentos de pré-exames, exame e pos-exame, a garantia da qualidade da execucao
dos testes, bem como as obriga¢gfes na emisséo dos resultados. Na emisséo o profissional
de saude deve ter em atencdo a necessidade de os resultados serem reportados com o
necessario detalhe, que sejam registados nos registos clinicos do doente, que contenham a
identificacdo do profissional que realizou o teste e o boletim, ou formato equivalente de
disponibilizacdo dos resultados, deve distinguir entre os resultados do POCT e os resultados
do laboratério. 156
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As numerosas referéncias da ISO 22870:2016 a NP EN ISO 15189:2014 indicam, segundo
Spitzenberger et al. (2018), que uma acreditacdo de acordo com a ISO 22870:2016 €
considerada sensata exclusivamente em conjunto com a acreditagdo do laboratério central
de uma unidade de saude segundo a norma NP EN ISO 15189:2014. No entanto, os
mesmos autores sublinham que a ISO 22870:2016 € a norma relevante que rege a aplicacao
dos POCT. Esta norma ao estar vinculada a NP EN 1SO 15189:2014 a acreditagéo, e ndo a
certificacdo, deve ser considerada como o procedimento reconhecido internacionalmente

para afirmar a competéncia neste campo. 1% (57

1.1.5.2 NP EN ISO 15189:2014 - Laboratérios Clinicos. Requisitos para a
Qualidade e Competéncia

De uma forma sucinta, a NP EN ISO 15189:2014 estabelece um conjunto de requisitos
gerais, tanto para a area de gestdo como para a componente técnica, que um laboratério de
analises clinicas tem de cumprir para que a sua competéncia na realizagdo de ensaios e/ou
calibrag@es, incluindo a amostragem, seja devidamente reconhecida. Um laboratorio de
andlises clinicas possui diferengas relativamente a outros laboratérios, principalmente na
fase pré-analitica, nomeadamente nas obrigagfes perante o utente concernentes com a
preparacdo, identificagéo e transporte de amostras, mas também difere na fase pds-analitica
em que existem responsabilidades por parte dos profissionais de salde relativamente a

validacdo, informacéo, interpretacéo e aconselhamento. (59

Slingerland et al. (2018) descrevem que na Holanda a utilizacdo de POCT em clinicas
médicas é executada sob a responsabilidade ou em estreita cooperacdo com um laboratorio
central acreditado pela NP EN I1SO 15189:2014. Segundo 0s mesmos autores esta norma
fornece orientacdo sobre aspectos organizacionais para que os POCT sejam executados
com seguranca nas clinicas médicas. Em todos os paises a acreditacdo requer a

participacdo em programas AEQ. 159

1.1.6 Legislacdo e normativos recentes em Portugal

1.1.6.1  Decreto-lei 79/2018 de 15 de outubro
O Decreto-lei (DL) 306/97, de 11 de novembro, estabeleceu o regime de colocacdo no
mercado dos dispositivos médicos para diagndstico in vitro que se destinam a avaliar o
estado de saude ou de doenca, determinar a seguranca e a compatibilidade na transfusao
e na transplantagdo e monitorizar terapéuticas. Posteriormente, estabelecendo os requisitos
essenciais relativos a fiabilidade destes dispositivos e tendo em consideracdo a sua

finalidade e, ainda, a proteccdo da saude dos utilizadores e de terceiros, foi adoptada a
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Directiva n.° 98/79/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro, publicada
no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, n.° L 331, de 7 de Dezembro de 1998, que
harmoniza as disposi¢fes nacionais dos Estados membros relativas a concepc¢éo, fabrico e
colocacdo no mercado dos dispositivos médicos para diagnostico in vitro, e que o DL
189/2000, de 12 de agosto, transpde para o ordenamento juridico interno. (160 (161) (162)

O DL 189/2000 classifica um conjunto de dispositivos médicos para diagnostico in vitro como
de alto risco, uma vez que o seu desempenho é essencial para a pratica clinica e qualquer
deficiéncia pode conduzir a erros graves. A avaliacdo destes dispositivos deve garantir a
fiabilidade e seguranca 6ptimas. Relativamente aos dispositivos ndo discriminados como de
alto risco, uma vez que a sua utilizacdo ndo acarreta perigo para os utentes e os resultados
podem ser confirmados por outros meios, o procedimento de avaliagdo da conformidade é
da responsabilidade do fabricante, emitindo este a declaracdo CE de conformidade e apde
a marcacao CE. Relativamente aos dispositivos médicos de diagnadstico in vitro classificados
como de alto risco pelo DL 189/2000, como por exemplo 0s que se destinam a detecgéo,
confirmacao e quantificagcdo de infecgédo por VIH-1 e VIH-2, HTLV-I e HLTLV-II, deteccao do
marcador tumoral PSA e os POCT para determinagdo da glicémia, o procedimento de
avaliacdo da conformidade é efectuado pelo fabricante com a intervencdo do organismo
notificado (Infarmed). Devera ser emitida a declaracdo CE de conformidade, o certificado
CE de conformidade e a marcagdo CE antes da disponibilizacdo do dispositivo de

diagndstico in vitro, no mercado. (62

O DL 145/2009 de 17 de junho, no artigo 68°, dispunha a proibicdo da disponibilizacédo
directa ao publico de POCT destinados unicamente ou principalmente a deteccéo,
confirmacao e quantificagdo de marcadores de infeccéo por VIH, HTLV, VHB, VHC ou HDV,
a determinacdo de marcadores tumorais, ao diagndstico de doencas hereditérias, a
grupagem sanguinea e ao rastreio genético. Este DL também estabelece as regras a que
devem obedecer a investigacdo, o fabrico, a comercializagdo, a entrada em servico, a

vigilancia e a publicidade dos dispositivos médicos e respectivos acessorios. (163

No ambito da resposta nacional contra a epidemia de VIH, foi constituido um grupo de
trabalho através do Despacho 5216/2017 com o objectivo de definir uma estratégia
integrada nas cidades de Cascais, Lisboa e Porto, no contexto do projecto internacional Fast

Track Cities. (164

Na prossecucao dos objectivos das orientacdes programaticas 2017-2020 dos Programas
Prioritarios para a Infecao VIH, VHB, VHC e Tuberculose (Figura 8), o Despacho 2522/2018
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de 12 de marco, conforme previsto no DL 145/2009, autorizou a utilizagdo de POCT em
farméacias comunitérias e laboratérios de andlises clinicas/patologia clinica sem prescricédo
médica, garantindo a qualidade de todo o processo. Este Despacho encarregou o Infarmed,
a Direcdo-Geral da Saude (DGS) e a Administragdo Central de Sistema de Saude (ACSS),
de elaborar e publicar um normativo técnico e organizacional, ouvidos o Instituto Nacional
de Saude Doutor Ricardo Jorge (INSA), os Servigos Partilhados do Ministério da Saude
(SPMS), a Ordem dos Farmacéuticos (OF), a Ordem dos Médicos (OM), a Associacao
Nacional de Farmécias (ANF), a Associacdo de Farmacéuticos Portugueses (AFP), a
Associacdo Portuguesa de Analistas Clinicos (APAC), a Associacdo Nacional de
Laboratérios (ANL), a Associacdo Portuguesa de Médicos Patologistas (APOMEPA) e o
Férum Nacional da Sociedade Civil para o VIH/SIDA, Tuberculose e Hepatites Virais até 14
de abril de 2018. (163 (165

Um dos requisitos que o Despacho 2522/2018 requeriu no normativo técnico e
organizacional foi a regulamentacdo quanto “as exigéncias em termos estruturais e
organizacionais necessarias (...) bem como a existéncia de um programa de gestao da
qgualidade, do qual faca parte integrante a participacdo em programa de AEQ em farmécias

comunitarias e nos laboratérios de andlises clinicas/patologia clinica”. 1%

Todo o processo despoletado pelo Despacho 2522/2018 culminou na redaccédo do DL
79/2018 de 15 de outubro que veio permitir, a partir das altera¢cdes discriminadas no seu
Artigo 2°, a disponibilizagdo directa ao publico dos dispositivos de autodiagnéstico das
infec¢des por VIH, VHB e VHC (alteracdo do ponto 1 do Artigo 68° do DL 145/2009). Este,
na nova redaccédo, estabelece a proibicdo e disponibilizacdo ao publico de POCT para a
determinagdo de marcadores tumorais, no diagnéstico de doengas hereditarias, a grupagem

sanguinea e ao rastreio genético. 16
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Figura 8| Metas de Salde 2020- Programa Nacional para a Infe¢gdo VIH, SIDA e Tuberculose

1.1.6.2  Circular Normativa Conjunta DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS
A elaboragao da circular normativa conjunta sobre a “Realizacao de testes rapidos (testes
Point-of-Care) de rastreio de infec¢des por VIH, VHC e VHB nas farméacias comunitérias e
nos laboratérios de patologia clinica / analises clinicas”, desencadeada segundo os termos
do Despacho 2522/2018, foi emitida a 30 de abril de 2018. (65 (167

Esta circular normativa especifica os espacos préprios, com caracteristicas adequadas,
onde podem ser realizados os testes, tanto em farmacias como em laboratérios clinicos.
Estabelece também a necessidade de formacdo especifica comprovada em matéria de
infecgBes por VIH e hepatites virais por parte dos elementos que integram a equipa técnica

da farmacia e do laboratério clinico, para que estes profissionais possam executar os testes.

(167)

A supervisdo da actividade de utilizagdo de POCT no rastreio das infecgbes por VIH e
hepatites virais deve ser assegurada, segundo a circular normativa, sob a responsabilidade
de um profissional de salde devidamente qualificado. Este devera ter um titulo reconhecido
de especialista na area de clinica laboratorial ou ter um certicado de competéncia e

qualidade na execucéo de POCT. 167

De modo a poder disponibilizar POCT, as famacias e os laborat6rios clinicos tém de integrar
esta actividade no SGQ. Os procedimentos especificos de execucdo dos testes devem
seguir 0s requisitos actualizados da ISO 22870:2016. A circular normativa obriga a

conservacao de registos durante um periodo minimo de 5 anos. 67
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Apenas poderdo ser utilizados os dispositivos para rastreio rapido de marcadores de
infeccdo, bem como as amostras biologicas, para os quais exista sistema AEQ. As farmacias
e os laboratérios clinicos tém, portanto, a obrigatoriedade de participacdo num programa
AEQ para que possam disponibilizar e executar POCT neste dmbito. A circular normativa
referencia o Programa Nacional de Avaliagdo Externa da Qualidade (PNAEQ). 67

1.1.6.3 Modelo de formacédo da qualificacdo farmacéutica em testes
rapidos (Ordem dos Farmacéuticos)
O Modelo de formagédo da qualificacao farmacéutica em testes rapidos, criado em dezembro
de 2018 pela OF, no cumprimento do Despacho 2522/2018, estabelece o modelo orientador
para a formacédo que visa a qualificacdo para a execucao de POCT no rastreio de infec¢oes
pelo VIH, VHC e VHB nas farmacias comunitérias e nos laboratérios de andlises clinicas. A
adopcéao deste modelo a formacgdes, que cumpram os requisitos estabelecidos por este para
0 reconhecimento da formacdo no ambito da qualificacdo, pretende a capacitacdo dos
Farmacéuticos para a execucao destes testes e para a interpretacéo dos resultados obtidos.
Para além disso, pretende qualificar os farmacéuticos no sentido de saberem informar sobre
as caracteristicas de desempenho destes equipamentos, sobre 0s requisitos do sistema da
qualidade a aplicar nesta actividade e sobre os requisitos de seguranca para a realizacao
de POCT no rastreio de doencas infeciosas. Este modelo n&o se aplica aos profissionais

gue detém o titulo de especialista em andlises clinicas atribuido ou reconhecido pela OF.

A formacao alvo de reconhecimento pela OF tem como destinatarios os farmacéuticos e
deveréd ter no minimo 6 horas de formacéo, divididos em 5 modulos e uma avaliagdo dos

conhecimentos. O modelo contempla os seguintes modulos de formacao:

e Modulo 1 — Enquadramento (Importédncia da detec¢cdo e diagndstico precoce;
Estratégia 90:90:90 ONUSIDA; Legal e Regulamentar)

e Modulo 2 — Epidemiologia, etiologia, patogénese e vias de transmissao das infecbes
por VIH, VHB e VHC

e Modulo 3 — Testes rapidos de rastreio de infe¢des por VIH, VHC e VHB

e Modulo 4 — Disponibilizacao do resultado de rastreio

e Modulo 5 - Intervencgéo farmacéutica na realizagé@o dos testes rapidos VIH e hepatites
viricas na Farmacia Comunitaria e no Laboratério de Patologia Clinica e de Andlises

Clinicas (formagéo prética)
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1.1.7 POCT na Regido Autdnoma dos Agores

A RAA apresenta diversos desafios no que diz respeito a acessibilidade aos cuidados de
saude. Desde logo saltam a vista os constrangimentos geogréficos, topograficos e
demograficos que a regido apresenta, que torna ardua, em grande medida, a gestdo dos
servigos de saude nas nove ilhas que constituem o arquipélago. Com base no Censos 2011,
83,8% da populacdo acoriana é directamente coberta por trés unidades hospitalares com
capacidade laboratorial instalada. Os restantes 16,2% da populacéo, distribuidos por seis
ilhas, sdo indirectamente cobertos pelas unidades hospitalares da regido, ficando a cargo
de uma rede de centros de salde o acesso directo e de proximidade aos cuidados de saude
e MCDT.

O contexto acoriano de meia década de implementacdo de POCT nos servigos de saude
publicos regionais foi marcado no inicio pelo debate suscitado, nomeadamente da classe
médica, relativamente a organizacdo e modelo de prestacdo de cuidados de saude e
acessibilidade a MCDT fiaveis. Uma estrutura sindical de profissionais de saude repudiou
“...totalmente os sistemas de analises clinicas rapidas conhecido por point-of-care...” e
acusou a administragao regional de tomar uma “...medida economicista que cria a iluséo de

certeza...”. Organizacdes politicas regionais defenderam que a implementacéo iria

“...provocar grandes constrangimentos aos agorianos das ilhas onde ndo ha hospital...” e

“

revelaram preocupacao relativamente a implementacao destes dispositivos “...contra a
opinido dos corpos clinicos das unidades de saude...”. Também revelaram preocupacao
relativamente ao possivel aumento do numero de evacuacfes para 0s hospitais regionais

decorrente da utilizacdo dos POCT.

A posigéo da Secretaria Regional da Saude, publicada no portal oficial em 2014, afirmou a
“...existéncia de fundamentos técnicos para manter em funcionamento os point-of-care,
sublinhando a conveniéncia de se manter a sua utilizacdo em paralelo com as analises
tradicionais, até que os médicos confirmem a sua validade em termos de fiabilidade.” No
gue concerne aos termos organizativos defenderam que “...a prevencao dos profissionais
de analises clinicas 24 horas sobre 24 horas tornavam o sistema demasiado oneroso...” e
apontaram vantagens operacionais na implementacdo dos POCT, nomeadamente o facto
destes “...poderem ser manuseados pelos enfermeiros e médicos com 0 mesmo rigor, com
a mesma seguranga e a mesma fiabilidade de resultados.”. Em declaracfes a agéncia LUSA
em marco de 2014, o Secretario Regional da Saude afirmou que os POCT sdo uma
“...tecnologia presente em todo o mundo, com provas dadas, desenvolvida pelos préprios
fabricantes dos laboratérios convencionais e, portanto, ndo ha motivo nenhum para que néao

funcione na regido.".
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Decorrente da elaboracdo deste projecto de dissertacdo de mestrado, foi realizado um
levantamento em abril de 2017, com colaboracgéo da Direc¢do Regional de Saude da Regido
Auténoma dos Acores (DRS). Neste levantamento foram aferidos o numero de
equipamentos e o numero de profissionais que operam POCT no SRS. Os resultados foram
emitidos em anexo com o oficio DRS-Sai/2017/2428, recebido a 6 de junho de 2017, e
podem ser consultados na Tabela 8.

Tabela 8 | Levantamento da localizagdo, do nimero de equipamentos e do nimero de profissionais que operam POCT no Servico
Regional de Saude da Regido Auténoma dos Agores (Dados recolhidos junto da DRS )( *Dados corrigidos da US| de S&o Jorge;**
Dados nédo apurados)

. . : N° de Profissionais que
Unidade de Saude de llha N° de equipamentos POCT

Sao Miguel

operam POCT

Terceira

1 17
1 10
1 19
: :
2 8
2 1
2 2

Informacdes anexas aos dados do oficio DRS-Sai/2017/2428 revelaram que a maioria dos
equipamentos POCT em instituicdes de salde publicas na RAA séo 0 i-STAT 1 (Abbott ®),
0 Afinion AS100 (Allere ®) e o FreeStyle Optimum Neo H (Abbott ®).

Foram também obtidas informacdes através do oficio DRS-Sai/2017/2428 sobre a existéncia
de dois equipamentos utilizados em cardiopneumologia/gasimetria na USI de Santa Maria e
um equipamento de hemograma na USI do Corvo que na altura do levantamento
encontrava-se avariado. Na USI Graciosa foi referenciado um aparelho de andlise de gases
no sangue. Contactos posteriores ao levantamento, efectuados junto da USI de S&o Jorge,
revelaram também a existéncia de um aparelho de andlise de gases no sangue. No entanto,
devido a fraca aderéncia dos médicos por motivos relacionados com a falta de confianca
nos resultados, um POCT de bancada (hemograma) referenciado pela USI de Sao Jorge,

Ricardo Homem de Noronha

[ 86




Capitulo 1 — Introducéo Tese de Mestrado em Andlises Clinicas

naquele momento, ndo estava a ser utilizado. Relativamente ao ultimo conjunto de POCT

mencionados, ndo foi possivel obter informa¢des quanto aos modelos.

O Rastreio Organizado de Cancro do Cdlon e Reto nos Acores (ROCCRA) pelo Centro de
Oncologia dos Acgores (COA), € um exemplo de um programa no qual existe recurso a
equipamentos POCT, nomeadamente o PSO. Est4 acessivel a todos os cidadaos inscritos
em centros de salde com idades entre os 50-69 anos. A participagdo é voluntaria, mediante
0 consentimento do utente, para o qual é enviado o colector (um pequeno frasco achatado)
e as instrucdes para a colheita da amostra de fezes. E ressalvada a necessidade de envio

rapido das amostras para o COA.
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2. Caso de Estudo

2.10bjectivo Geral
No sentido de caracterizar sociodemograficamente a utilizacdo dos POCT na RAA, ira ser
aplicado um questionério online a uma amostra de conveniéncia de profissionais de saude
em funcdes em instituicbes/locais prestadores de cuidados de saude. Havendo uma
estratégia de introducdo dos POCT no Sistema Regional de Saude (SRS) de meia década
(2013-2018), colocam-se algumas questdes quanto ao grau de implementacdo, as
caracteristicas de utilizacao e a opinido dos profissionais de saude relativamente a estes

equipamentos.

e Conhecer a realidade relativamente a utlizacdo de dispositivos médicos para

diagnostico in vitro (POCT) em instituicdes de saude na Regido Autbnoma dos Acores.

2.20bjectivos especificos

e Caracterizar, do ponto de vista sociodemografico os profissionais de salude que
utilizam dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (POCT), bem como as
instituicdes de saude onde estes dispositivos estao disponiveis, na Regido Autbnoma
dos Acgores.

e Caracterizar a natureza e frequéncia de utilizagdo de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (POCT) pelos profissionais de saude nas instituicdes de saude da
Regido Autonoma dos Agores.

e Caracterizar a natureza e frequéncia de utilizagdo de dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (POCT) por ilha na Regido Autbnoma dos Agores.

e Conhecer a opinido dos profissionais de saude relativamente a utilizagcdo de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro (POCT).

e Conhecer a realidade actual no que diz respeito a integracdo dos POCT com solugbes
mHealth.

¢ Conhecer o quadro legal e regulamentar na UE no que concerne a solu¢cdes mHealth

2.3Metodologia

231 Desenho da Investigacdo
Tendo em conta o objectivo geral de conhecer a realidade da utilizagdo de POCT na RAA,
optou-se por um estudo observacional, analitico e transversal. Através deste tipo de estudo,
pretende-se obter dados de uma amostra de conveniéncia de profissionais de salde em

funcbes na RAA (nas 9 ilhas do arquipélago) de modo a analisar as relacdes entre diferentes
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variaveis em analise. A transversalidade deste estudo permitird medir a prevaléncia de
determinadas situacbes num determinado momento, dando especial enfoque a
caracteristicas pessoais e demogréficas numa amostra representativa da populacdo em
andlise. Os estudos transversais sdo muito usados na descricdo de caracteristicas de

populacdes, representando uma boa ferramenta para a ac¢éo e o planeamento em saude.

2.3.2 Materiais e Métodos

Na primeira fase deste projecto serd realizada uma pesquisa bibliografica de artigos
cientificos e demais publicacbes relevantes, nacionais e internacionais, em suporte
informatico ou em papel, maioritariamente publicadas desde o inicio do século XXI. A
pesquisa de publicactes relevantes ira ser feita com recurso ao Web of Science (Clarivate
Analytics ®) que as agrupa de acordo com a sua relevancia e numero de citagdes. A
pesquisa também ird complilar um conjunto de noticias de 6rgdos de comunicacgdo social
regionais sobre POCT na RAA.

A revisdo de literatura permitira uma visdo exaustiva e a aquisi¢do de conhecimentos sobre
dispositivos médicos para diagndéstico in vitro (POCT), Gestdo e Qualidade Laboratorial
(GQL), Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ), Tecnologias de Informacdo e Comunicacao
em Saude (TICS) e Telemedicina (eHealth).

A segunda fase consistira na aplicagdo de um questionario, de &mbito regional, que ira ser
elaborado a partir da revisdo da literatura e orientado para o objectivo geral e objectivos
especificos deste projecto. O questionario ira ser elaborado com recurso a plataforma
SurveyMonkey. Através das ferramentas deste portal é possivel determinar a “taxa estimada
de conclusdo” bem como o “tempo estimado de conclusdao do questionario”. Os critérios
definidos para estes determinantes na constru¢éo do questionario serdo de 75% e < 10min

respectivamente.

Os questionarios irdo ser distribuidos em suporte de flyer com instru¢cdes de acesso e
preenchimento online, através do endereco electronico www.questazores.com. O
guestionario online ird conter 22 questdes, elaboradas com base no trabalho desenvolvido
por Cardoso (2012) 2" sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro e o impacto
operacional, clinico e econdmico da sua utilizagdo em instituicbes de saude. As respostas
as perguntas deverdo ser dadas mediante uma escala tipo Likert, permitindo que o
respondente possa assinalar a resposta, ou as respostas, mais adequadas a sua realidade.

De modo a evitar a duplicagdo de respostas, os flyers terdo um codigo de validacdo que
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deverd ser introduzido antes do inicio do questionario para que os resultados sejam

devidamente validados.

2.3.3 Amostra

A amostra para este estudo ira ser obtida através da realizacdo de dois levantamentos:

e O primeiro levantamento, com a cooperacdo da DRS, sera realizado através da
emissdo de um oficio por esta entidade governamental as 9 USI em abril de 2017.
Os resultados foram transmitidos através do oficio DRS-Sai/2017/2428, enviado por
correio electrénico a 6 de junho de 2017. Foram obtidos dados relativamente a
localizacdo, ao numero de equipamentos (28) e ao numero de profissionais que
operam POCT no Servico Regional de Salde da Regido Autbnoma dos Acores.
Apo6s contacto com a USI de S&o Jorge, o numero de profissionais que operam
POCT na sua USI foi actualizado, perfazendo um total corrigido de 76 profissionais.

Os dados obtidos estdo sumariados na Tabela 8.

¢ O segundo levantamento ira ser realizado entre 1 de fevereiro e 22 de fevereiro de
2017, periodo no qual serd enviado um convite, por correio electrénico, de
participacdo a todas as Unidades Privadas de Saude (UPS) e Unidades de Saude
de llha (USI) da RAA. O dado relativamente ao numero total de UPS e USI ir4 ser
obtido através de listagem da DRS (244). Foram obtidas 20 respostas validas ao
convite de participacdo voluntario (18 UPS; 2 USI).

Somando o nimero de profissionais afectos ao SRS (USI) , apurados pelo oficio da DRS-
Sai/2017/2428 e corrigidos ap6s contacto com a USI de Sao Jorge (76) ao numero de
profissionais no Hospital do Divino Espirito Santo de Ponta Delgada (HDES) e no Hospital
da Horta EPER (61), que voluntariamente acederam ao convite de participacéo, foi obtida

uma amostra de profissionais de satude em fun¢des no SRS (ays; = 137).

Através do apuramento do nimero profissionais de salde afectos a UPS que resultaram de
18 respostas ao convite de participacdo por parte de instituicbes prestadoras de cuidados
de saude na RAA, foi obtida uma amostra de profissionais de salde em funcdes em UPS
(ayps = 180).

Somando ayg; a ayps Obteve-se uma amostra de profissionais de sadde em exercicio de

funcbes em instituicbes/locais de saude nos Acgores (ar = 317), a qual serd enviado o
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questionario de “Caracterizacao da utilizacéo de dispositivos médicos para diagnostico in-
vitro (Point-of-Care) por profissionais de salude com fungcbes em Instituicbes/Locais de

Saude na Regiao Autdbnoma dos Agores” (Anexo .

Grafico 1| Percentagem da amostra de profissionais de salude, em exercicio de fungées em
instituicoes/locais de saude na RAA, afectos ao SRS e a UPS, ao qual foi aplicado o questionario de
caracterizagao sociodemografico.

2.3.4 Fonte dos dados

No sentido de atingir os objectivos definidos na elaboracéo da presente dissertacdo, com
base no levantamento efectuado junto das USI e UPS da RAA, irdo ser distribuidos por
correio 317 flyers (Anexo B) em envelope (Anexo A) aos profissionais de saude apurados
em fungbes em instituicbes/locais de saude nas 9 ilhas do arquipélago com cdédigos de
validacdo de modo a evitar a duplicacdo de respostas. Estes flyers irdo conter instrugbes
para a submissdo das respostas através de um questionario online. O prazo estipulado de
respostas sera fixado entre 15 e 27 de julho de 2018.

Dos 317 questionarios distribuidos foram submetidas 83 respostas. Apenas uma resposta
nao foi validada, perfazendo um total de 82 respostas e correspondendo a uma taxa de
resposta de 26%. 65,9% das respostas dizem respeito a profissionais de saude em
instituicdes publicas (Hospitais e Centros de Saude) e 34,1% a profissionais de saude em
instituicdes privadas (Farmacias, Laboratorios de Andlises Clinicas, Consultérios Médicos,

entre outros).
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usli
65.9%

Gréfico 2| Percentagem de profissionais de salde, em exercicio de fun¢des em instituicdes/ locais de salde na RAA,
afectos ao SRS e a UPS, dos quais foram obtidas respostas ao questionario sobre a Caracterizacéo de Utilizagcdo de POCT
na RAA.

235 Anédlise dos dados

A analise estatistica envolverad medidas de estatistica descritiva (frequéncias absolutas e
relativas, médias e respetivos desvios-padréo) e estatistica inferencial. O nivel de
significancia para rejeitar a hipétese nula sera fixado em (a) < .05. Ir4 ser utilizado o teste
de independéncia do Qui-quadrado e o teste de Kruskal-Wallis. O pressuposto do Qui-
guadrado de que ndo deve haver mais do que 20,0% das células com frequéncias esperadas
inferiores a 5 ira ser analisado. Nas situacfes em que este pressuposto nao for satisfeito ira
ser utilizado o teste do Qui-quadrado por simulacdo de Monte Carlo. As diferencas serédo
analisadas com o apoio dos residuos ajustados estandardizados.

Para o calculo estatistico, o numero total de médicos (805), enfermeiros (2081) e
farmacéuticos (198) em fungdes nos Agores irdo ser aferidos com base nos dados do Portal

do Instituto Nacional de Estatistica.

A amostra é representativa da populagédo de médicos na RAA para uma margem de erro de

24% e um nivel de confianca de 95%.

A amostra € representativa da populagéo de enfermeiros na RAA para uma margem de erro

de 15% e um nivel de confianca de 95%.

A amostra é representativa da populacdo de farmacéuticos na RAA para uma margem de

erro de 26% e um nivel de confianga de 95%.

A andlise estatistica ird ser efectuada com o SPSS (Statistical Package for the Social

Sciences) versao 24.0 para Windows e com a plataforma online SurveyMonkey.

Ricardo Homem de Noronha

93



Capitulo 2 — Caso de Estudo Tese de Mestrado em Andlises Clinicas

No que concerne a validagdo de amostras de controlo para um programa AEQ no ambito
dos POCT, ap0s a realizacdo dos testes irdo ser registados os resultados obtidos com dupla
verificagc&o e validagao por um terceiro operador.
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3. Resultados

3.1Caracterizacdo da utilizacdo de POCT na RAA
Nos resultados obtidos neste estudo ndo estdo englobados dados relativos as ilhas Graciosa

e Flores, das quais néo foram obtidas respostas ao questionario.

3.1.1 Caracterizagdo sociodemografica dos profissionais de saude que

utilizam dispositivos médicos para diagndstico in vitro (POCT)
Das 82 respostas, cerca de 72% foram submetidas por profissionais de salude a exercer
fungbes em S&o Miguel (41.5%) e na Terceira (30.5%). As restantes ilhas concentraram

cerca de 28% das respostas (Tabela 9).

Tabela 9| Caracterizacao da amostra (por ilha onde exerce fungées)

Ilha onde trabalha N %

Santa Maria 2 2.4
SERVI[E] 34 415
Terceira 25 30.5
Séo Jorge 2 2.4
Pico 8 9.8
Faial 9 11.0
Corvo 2 2.4
Total 82 100

52.4% dos inquiridos séo enfermeiros, 19.5% médicos, 15.9% farmacéuticos e 6.1% s&o
técnicos superiores de diagnostico e terapéutica (TSDT). Outras classes de profissionais de
saude corresponderam a 6.1% das respostas (Tabela 10).

Tabela 10| Catacterizag&o da amostra (por classe profissional)

Profisséao N %

6 195
Y
15 159
1 12

Técnico Superior de Diagnostico e Terapéutica 5 6.1

Outra (especifique) 4 4.9

e Assistente técnico (3)
e Meédico Dentista (1)
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36.6% dos profissionais inquiridos tem entre 11 e 20 anos de tempo de profissdo (Tabela
11). A maioria dos médicos inquiridos tem mais de 30 anos de exercicio de profissdo (62.5%)
enquanto a generalidade dos enfermeiros (76.7%), farmacéuticos (84.6%) e TSDT (80%)

exerce as suas fungbes ha menos de 20 anos (Gréfico 3).

Tabela 11| Caracterizagdo da amostra (por tempo de exercicio da profissdo)

Tempo de profisséo N %

1-10 anos 25 30.5
11-20 anos 30 36.6
21-30 anos 13 15.9
Mais de 30 anos 14 17.1
Total 82 100

Médico

Enfermeiro

Farmacéutico

Tecnico
Superior de...

0% 1080 20% 30% 4085 50% G0% T0% B80% 20% 100%

. Menos de 1ano . 1-10 anos . 11-20 anos . 21-30 anos
. Mais de 30 anos

Gréfico 3| Classe profissional por tempo de exercicio da profisséo

Em termos de idade, 36.6% encontra-se no escaldo etario 30-39 anos. 13.4% tem menos
de 30 anos, 23.2% tem entre 40 e 49 anos, 14.6% tem entre 50-59 anos e 12.2% tem mais
de 60 anos de idade (Tabela 12). A maioria dos médicos inquiridos tem mais de 50 anos de
idade (87.5%). Relativamente aos farmacéuticos e aos TSDT, a generalidade tem menos
de 39 anos (69.2% e 80% respectivamente). Quanto aos enfermeiros 18.6% tem menos de
30 anos, 34.9% tem entre 30 e 39 anos, 32.6% tem entre 40 e 49 anos e 13.95% tem entre
50-59 anos de idade (Gréfico 4).
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Tabela 12| Caracterizagdo da amostra (por escaldo etario)

=]

Idade N

%

Menos de 30 11 13.4
30-39 anos 30 36.6
40-49 anos 19 23.2
50-59 anos 12 14.6
60 anos ou mais 10 12.2
Total 82 100

Médico

Enfermeirc

Farmacéutico

Técnico
Superior de...

0% 10% 204% 30% 409 5Q% 60% 70% 80% 20% 100%

. Menos de 30 . 30-39 anos . 40-49 anos . 50-59 anos
. B0 anos ou maisg

Gréfico 4| Classe profissional por escaldo etario

Uma percentagem elevada de 82.9% indica que na instituicdo em que trabalha tem a sua
disposicao equipamentos POCT. 11% do total de inquiridos indica que os POCT n&o existem
na instituicdo em que trabalha e 6.1% desconhece a sua disponibilidade (Gréfico 5).
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Gréfico 5| Conhecimento sobre a disponibilidade de POCT na instituicdo de satude

De 67 respostas validas, 94% dos respondentes indica ja ter utilizado POCT no exercicio
das suas funcgdes. Dos profissionais que responderam a esta questéo 6% néo utilizam POCT
no exercicio das suas fungdes, correspondendo estas respostas a 2 médicos, 1 enfermeiro
e 1 nutricionista (Tabela 13). O Grafico 6 apresenta a proporcao de profissionais de saude
por classe profissional que utilizam POCT. A maioria (60.3%) corresponde a enfermeiros,

15.9% igualmente a médicos e farmacéuticos e 6.4% a TSDT.

Tabela 13| Caracteriza¢@o da amostra (utilizacdo dos POCT)

Utilizacao % Total % Parcial
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Outra (especifique)

Técnico Superior Médico

de Diagndstico e
Terap&utica
Farmacéutico -\\

Enfermeiro

Gréfico 6| Proporgédo de profissionais de saude por classe profissional que afirma utilizar POCT

Relativamente ao tempo de funcdo, a maioria dos profissionais que utilizam POCT tem entre
1 e 10 anos (36.5%) ou entre 11 e 20 anos (36.5%) de experiéncia profissional. 15.9% tem
entre 21 e 30 anos de tempo de funcéo e 11.1% mais de 30 anos (Grafico 7).

Mais de 30 anos

21-30 anos 110 anos

11-20 anos /

Gréfico 7| Proporgéo de utilizagdo POCT por tempo de fungdo

Quanto ao(s) principal(ais) local(ais) de trabalho, a maioria das respostas (68.3%) referem-
se a profissionais afectos a servicos publicos no SRS (Gréfico 8). 43.9% trabalha em
hospitais enquanto que 24.4% em centros de saude. No que concerne a UPS, 15.9% das
respostas provieram de profissionais de saude afectos a farmacias, 7.3% de clinicas
privadas, 3.7% de consultérios médicos e 6.1% de laboratérios de andlises clinicas (Tabela
14).
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s UPS mUSI

Gréfico 8| Proporgéo de profissionais afectos a UPS e USI

Tabela 14| Caracteriza¢@o da amostra (principais locais de trabalho)

Local de trabalho N %
Hospital publico 36 43.9
Centro de salde 20 24.4
Farméacia 13 15.9
Clinica privada 6 7.3
Laboratdrio andlises clinicas 5 6.1
Consultério médico 3 3.7
Lar de idosos 1 1.2

Dos 63 profissionais que afirmam utilizar POCT no exercicio das suas funcdes 39.7%
trabalham em hospitais publicos, 30.2% em centros de saude, 17.5% em farmacias, 6.4%
em clinicas privadas, 3.2% em consultérios médicos, 3.2% em laboratérios de analises
clinicas e 1.6% em lares de idosos (Grafico 9).

100%
30%
650%
40%
N I l
- I . I —
0%
Hospita Hospita Centro Clinica Consult Farméci Laborat Consult Lar Qutro
L L de Privada orio a Grio Grio de {especi
Piblico Privado Sadde Médico de de Idosos  fique)
Andlise Atendim
Suu ento

Gréfico 9| Percentagem de profissionais que utilizam POCT por principal local de trabalho
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Um pouco mais de metade dos profissionais de salude que responderam ao questionario
exercem a sua atividade profissional em servigos de urgéncia (54.9%) (Tabela 15). 63.5%
dos profissionais que afirmam utilizar POCT no exercicio das suas fun¢des trabalham em
servicos de urgéncia, 19.1% em servicos de internamento/enfermaria e 15.9% fazem
atendimento farmacéutico. Apenas 7.9% destes profissionais de saude trabalham em MCDT
(Gréfico 10).

Tabela 15| Caracterizag@o da amostra (servi¢o(s) que os profissionais exercem no ambito da sua actividade)

54.9
Internamento/Enfermaria 15 18.3
Atendimento Farmacéutico 11 13.4

1 134

Outro (especifique)

Clinica de Urologia

Medicina Interna

Medicina do Trabalho

Enfermagem (Cuidados de Salde Primarios) (2) 9 11.0

Deslocacéo de Doentes

Suporte Imediato de Vida

Gestao de Altas

Administracao de injectaveis

Métodos Complementares de Diagnéstico e Terapéutica (MCDTs 9 11.0
5 61
4 49
s 61
112

100%
20%
50%
408
N .

. —  wm o
Servigo Interna Bloco  Unidade Unidade Cuidado Atendim Métodos Consult Qutro
de mento/E Operatd de Meonata s de ento Complemas (especi
Urgénci nfermar rio Cuidado | Salide  Farmacé entares fique)
a ia 2. Prim... utico de...

Gréfico 10| Contextos clinicos em que os profissionais de satde utilizam POCT (Outro- Especialidade de Medicina Interna)
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3.1.2 Caracterizagdo da natureza e frequéncia de utilizacéo de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro (POCT)
No que concerne aos parametros analiticos disponiveis nas instituicbes de saude na RAA
foram obtidas 67 respostas vélidas. Os parametros mais referenciados pelos respondentes
foram a glicose e HbAlc (65.7%), o pH e gases no sangue (46.3%), a Hb e Hct (43.3%), o
PT/INR e aPTT (41.7%) e os marcadores cardiacos (cTnl, Mb, CK e BNP) (37.3%) (Gréfico
11) (Tabela 16).

De 63 respostas validas relativamente aos parametros analiticos utilizados pelos inquiridos
recorrendo aos POCT, a graduacao das respostas € muito semelhante as respostas dadas
guanto a disponibilidade, sendo que 69.8% referem a glicose e HbAlc, 42.9% pH e gases
no sangue, 39.7% a determinacdo da Hb, Hct, 34.0% os marcadores cardiacos (cTnl, Mb,
CK e BNP) e 33.3% os testes relacionados com a coagulagdo (PT/INR e aPTT) (Gréfico 11)
(Tabela 16).

Da amostra de 38 enfermeiros que afirmam utilizar POCT no exercicio das suas fungdes
63.2% indicam a determinacgé&o da glicose e HbAlc, 57.9% a Hb, Hct, pH e gases no sangue

e 47.4% os testes relacionados com a coagulacéo e os marcadores cardiacos (Grafico 12A).

De 10 farmacéuticos que afirmam utilizar POCT todos indicam a determinacgéo da glicose e
da HbAlc, 70% o colesterol total, LDL, HDL e triglicéridos e 30% o DOA (Grafico 12B).

Da amostra de 10 médicos que afirma utilizar POCT, 70% indicam a determinacao da glicose
e HbAlc e 40% os marcadores cardiacos, pH e gases no sangue e urina tipo Il (Gréafico
12C).

De 4 TSDT que utilizam POCT metade indica a determinagédo da glicose, HbAlc e do
colesterol total, LDL, HDL e triglicéridos. ¥4 afirma utilizar POCT na determinacdo da Hb,
Hct, ureia, creatinina, acido urico, electrélitos, pH e gases no sangue, B-hCG na urina,

sangue oculto nas fezes, VIH, AgHBs e VHC (Gréfico 12D).
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Tabela 16| Parametros analiticos disponiveis e utilizados pelos profissionais com recurso aos POCT em instituigées/locais
de saude na RAA

Existe Utiliza

Glicose, Hemoglobina Glicosilada 44 65.7 44 69.8

[Frmmwe ]

| Glicose, Hemoglobina Glicosilada

a3 7 429
20 43 5 37
25 I3 3
8 47 1 B3
2 33 15 286
0 29 15 285
o 83 g5 238
6 B8 g5 29
w29 190
15 23 9 143
1n 164 9 143
DOA 15 22.4 9 14.3
6 9% 3 48
Albumina, Creatinina, Razdo Albumina/Creatinina 5 7.5 3 4.8
s 18 g a8
5 75 32
R 32
s 9% 32
s 9% 32
115 16
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Gréfico 12| Parametros determinados através de POCT por classe profissional (A)- Enfermeiros; (B)- Farmacéuticos; (C)-
Médicos; (D)- TSDT

No que diz respeito a frequéncia de utilizagdo dos POCT, das 63 respostas validas, a maioria

afirma utilizar estes equipamentos mais de uma vez por dia (60.3%), 23.8% mais de uma

vez por semana, 11.1% mais de uma vez por més e 4.8% mais de uma vez por ano (Tabela

17).

Nt

Tabela 17| Frequéncia de utilizagdo de POCT pelos profissionais no ambito da sua actividade

Frequéncia de utilizacdo

Mais de uma vez por ano 3
Mais de uma vez por més

Mais de uma vez por semana

Ricardo Homem de Noronha

N % Total
3.7
8.5
15 18.3
38 46.3
63 76.8
19 23.2
82 100.0

% Parcial

4.8
11.1
23.8
60.3

100.0

90% 100%
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A maioria dos enfermeiros (84.2%) afirma que a frequéncia de utilizacdo é mais de uma vez
por dia. 13.2% recorrem a estes equipamentos mais de uma vez por semana e 2.6% mais

de uma vez por ano (Gréfico 13A).

Relativamente aos médicos 60% utilizam POCT mais de uma vez por semana ou mais de
uma vez por dia. 40% destes profissionais recorrem a estes equipamentos mais de uma vez

por més ou mais de uma vez por ano (Grafico 13B).

40% dos farmacéuticos utilizam os POCT mais de uma vez por semana. 30% recorrem a
estes equipamentos mais de uma vez por dia e os outros 30% mais de uma vez por més
(Gréfico 13C).

No que concerne aos TSDT metade utilizam POCT mais de uma vez por semana. 25%
recorrem a estes equipamentos mais de uma vez por dia e 0s outros 25% mais de uma vez

por més (Gréfico 13D).

Mais de uma vez

por ano Mais de uma vez Mais de uma vez
. por dia \ por ano
Mais de uma vez
por semana
Mais de uma vez
por més
Mais de uma vez / . /
por dia Mais de uma vez
por semana
Mais d Mais d Mais de uma vez Mais de uma vez
p:rl“:jiae uma vez \ ais de uma vez por dia \ por més

Graéfico 13| Frequéncia de utilizagdo dos POCT por classe profissional (A)- Enfermeiros; (B)- Médicos; (C)- Farmacéuticos;
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No que concerne a finalidade da utilizacdo dos POCT 63.4% dos respondentes afirmou
utilizar estes equipamentos com a finalidade de despistar situagcdes/doencas agudas e 61%
afirmou utilizar em casos onde a finalidade € a monitorizacdo. Um pequeno numero dos

inquiridos (9.8%) utiliza os POCT no diagndstico de doencas cronicas. (Tabela 18).

Tabela 18| Finalidade da utilizagdo de POCT pelos profissionais no ambito da sua actividade

Finalidade de utilizacao N %

Despiste de situacées/doencas agudas 52 63.4
Diagndstico de doencas crénicas 8 9.8
50 61.0

Relativamente a necessidade de calibracao dos POCT foram obtidas 58 respostas validas.
7.9% da amostra de profissionais que utilizam POCT optou por ndo responder a esta
guestdo. Uma percentagem consideravel de profissionais que respondeu a esta questao
(72.4%) revela a necessidade de calibracdo dos POCT que utiliza. 10.3% afirma que os
POCT néo necessitam de calibragdo e 17.2 % ndo sabe se os equipamentos que utiliza

necessitam deste procedimento (Tabela 19).

Tabela 19| Necessidade de calibragdo dos POCT

Necessidade calibragéo N % Total % Parcial

Sim 42 51.2 72.4
I 73 103
10 122 172
58 07 1000
2 293
2 1000

A maioria dos enfermeiros (81.6%) indica que os equipamentos necessitam de calibracao,
7.9% indica que ndo e 10.5% néo sabe (Gréfico 14A).

Da amostra de médicos que utilizam POCT, 1 inquirido optou por ndo responder a questao
relativa a necessidade de calibracdo. Um pouco mais de metade dos respondentes (55.6%)
nao sabe se 0s equipamentos que utiliza necessitam de calibracdo e 44.4% afirma que sim
(Grafico 14B).

Da amostra de farmacéuticos que utilizam POCT, 2 inquiridos optaram por ndo responder &
guestdo relativa a necessidade de calibracdo. 62.5% dos respondentes revela a
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necessidade de calibracdo dos equipamentos que utiliza enquanto que 37.5% afirma que
néo (Grafico 14C).

Da amostra de TSDT que utilizam POCT, 2 inquiridos optaram por ndo responder a questao

relativa a necessidade de calibracdo. Os profissionais que responderam revelam a
necessidade de calibracdo dos equipamentos que utilizam (Gréfico 14D).

Nio Sabe \

Sim

Nio Sabe —

Sim

Gréfico 14| Respostas quanto a necessidade de calibragdo dos POCT por classe profissional (A)- Enfermeiros; (B)-
Médicos; (C)- Farmacéuticos; (D)- TSDT

No que diz respeito a frequéncia de calibragdo dos POCT foram obtidas 42 respostas
validas. Dos respondentes, 61.9% desconhece a frequéncia com que é feita a calibracéo,
11.9% indica que a mesma é feita semanalmente, 19% dividem-se entre calibracdo mensal
ou anual e 7.1% revela que os POCT que utiliza necessitam de calibracéo diaria. (Tabela
20).

Ricardo Homem de Noronha
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Tabela 20| Frequéncia de calibracdo dos POCT

Frequéncia calibragao N % Total % Parcial
3 37 71

5 6.1 11.9

4 49 o5

4 49 o5

26 317 61.9

42 51.2 1000
2 48

82 1000

Da amostra de enfermeiros que revelaram a necessidade de calibracdo dos POCT que
utilizam (31) 58.1% néo sabe a frequéncia de calibracdo, 16,1% revela que esta é feita
semanalmente, 19.4% indica que é feita mensalmente ou anualmente e 6.5% aponta que

este procedimento é realizado diariamente (Gréafico 15A).

Da amostra de médicos que indicaram a necessidade de calibracdo dos POCT que utilizam
(4) a maioria (75%) n&o sabe com que frequéncia este procedimento é realizado (Gréfico
15B).

Da amostra de farmacéuticos que revelaram a necessidade de calibragdo dos POCT que
utilizam (5) a maioria (80%) ndo sabe com que frequéncia este procedimento é realizado
(Gréfico 15C).

Da amostra de TSDT que revelaram a necessidade de calibracdo dos POCT que utilizam

(2) metade revela que esta é feita mensalmente e a outra metade ndo sabe quando este
procedimento é efectuado (Grafico 15D).
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Grafico 15| Respostas sobre a frequéncia de calibracéo dos POCT por classe profissional (A)- Enfermeiros; (B)- Médicos;
(C)- Farmacéuticos; (D)- TSDT

Relativamente a necessidade de CQI dos POCT foram obtidas 51 respostas validas. 19%
da amostra de profissionais que utilizam POCT optou por ndo responder a esta questéo.
49% dos respondentes refere que os POCT que utiliza necessitam de CQI. 11.8% indica a
falta de necessidade e 39.2% desconhece se 0s POCT que utiliza requerem de CQI (Tabela
21).

Tabela 21| Necessidade de controlos internos nos POCT

Necessidade de controlos internos % Total % Parcial

Total respostas
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Da amostra de enfermeiros que utilizam POCT, 2 inquiridos optaram por ndo responder a
guestao relativa a necessidade de CQI. 52.8% indica que 0s equipamentos necessitam de
CQlI, 8.3% afirma que néo e 38.9% ndo sabe (Grafico 16A).

Da amostra de médicos que utilizam POCT, 1 inquirido optou por ndo responder a questao
relativa a necessidade de CQIl. Um pouco mais de metade dos respondentes (55.6%) ndo
sabe se os equipamentos que utiliza necessitam de CQI enquanto que 44.4% afirma que
sim (Grafico 16B).

Da amostra de farmacéuticos que utilizam POCT, 6 inquiridos optaram por ndo responder a
guestao relativa a necessidade de CQI. Metade dos inquiridos afirma que os equipamentos
necessitam de CQI enquanto que a outra metade afirma que nao (Gréfico 16C).

Da amostra de TSDT que utilizam POCT, 2 inquiridos optaram por ndo responder a questao

relativa & necessidade de CQIl. Metade dos inquiridos ndo sabe se 0s equipamentos que

utiliza necessitam de CQI enquanto a outra metade afirma que nao (Grafico 16D).

N&o sabe ~

NEo sabe —

Sim Nio sabe

C D

Gréfico 16| Respostas quanto a necessidade de CQI por classe profissional (A)- Enfermeiros; (B)- Médicos; (C)-
Farmacéuticos; (D)- TSDT

Ricardo Homem de Noronha
111




Capitulo 3 — Resultados Tese de Mestrado em Analises Clinicas

No que concerne a necessidade de manutencdo dos POCT foram obtidas 58 respostas
validas. 7.9% da amostra de profissionais que utilizam POCT optou por ndo responder a
esta questdo. A maioria dos respondentes (81%) afirma que os POCT requerem
manutencédo, 3.4% considera que ndo e 15.5% ndo sabe se os equipamentos que utiliza
requerem este procedimento (Tabela 22).

Tabela 22| Necessidade de manutengéo dos POCT

Necessidade de manutencéo N % Total % Parcial

Sim 47 57.3 81.0
2 24 34

N&o Sabe 9 11.0 155

Total respostas 58 70.7 100.0

Omissos 24 29.3

Total 82 100.0

Relativamente a rastreabilidade dos POCT foram obtidas 58 respostas validas. 7.9% da
amostra de profissionais que utilizam POCT optou por ndo responder a esta questdo. Dos
respondentes apenas 27.6% afirmam que é feita a rastreabilidade dos POCT. A maioria
afirma que nao é feita ou desconhece os procedimentos inerentes (72.4%) (Tabela 23).

Tabela 23| Rastreabilidade dos POCT

Rastreabilidade % Total % Parcial

19.5

7 8.5 12.1
N&o Sabe 35 42.7 60.3
Total respostas 58 70.7 100.0
Omissos 24 29.3
Total 82 100.0

A maioria dos enfermeiros (73.3%) ndo sabe ou revela que néo é feita a rastreabilidade dos
POCT que utiliza. Um pouco mais de % dos enfermeiros indica que a rastreabilidade dos

equipamentos é feita (Gréafico 17A).

A maioria dos médicos (77.8%) ndo sabe ou revela que néo é feita a rastreabilidade dos
POCT que utiliza. Apenas 22.2% destes profissionais indica que a rastreabilidade dos
equipamentos é feita. (Grafico 17B).

Quanto aos farmacéuticos metade indica que a rastreabilidade dos POCT é efectuada
enquanto que a outra metade revela desconhecimento ou nega a execucdo deste
procedimento (Grafico 17C).
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Quanto aos TSDT que responderam a esta questdo, a totalidade revela desconhecimento
ou nega a execuc¢dao da rastreabilidade dos POCT que utiliza (Gréfico 17D).

N&o Sabe .
Néo Sabe

Nio Sabe

sim Mio Sabe

D

C

Gréafico 17| Respostas quanto a execugado da rastreabilidade dos POCT por classe profissional (A)- Enfermeiros; (B)-
Médicos; (C)- Farmacéuticos; (D)- TSDT

No que concerne a participagdo dos POCT em Programas AEQ foram obtidas 51 respostas
validas. 19% da amostra de profissionais que utilizam POCT optou por ndo responder a esta
questéo. 90.2% dos respondentes indicou que os POCT que utiliza ndo participam (23.5%)
ou desconhecem (66.7%) a participagdo dos equipamentos em Programa AEQ (Tabela 24).
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Tabela 24| Participagdo dos POCT num Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade

Participacdo em programs AEQ % Total

61 .
12 146 235
3 a5 66.7
51 622 1000
a1 378
o2 1000

A maioria dos enfermeiros (86.1%) ndo sabe ou indica que os POCT que utiliza ndo

% Parcial

participam em Programas AEQ. Apenas 13.9% revela que os equipamentos que utiliza
participam em Programas AEQ (Gréfico 18A).

Todos os médicos e TSDT afirmam desconhecer ou negam a participacdo dos POCT que
utilizam em Programas AEQ (Grafico 18B e 18D).

Todos os farmacéuticos indicam a falta de participacdo dos POCT que utilizam em
Programas AEQ (Grafico 18C).

Sim
Nio
Nio
N&o Sabe
Nio Sabe A B
. o . :
Néo

Gréfico 18| Respostas quanto a participagéo dos POCT em Programas AEQ por classe profissional (A)- Enfermeiros; (B)-
Médicos; (C)- Farmacéuticos; (D)- TSDT
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Relativamente ao registo dos resultados analiticos obtidos através dos POCT foram obtidas
63 respostas validas. Uma percentagem bastante elevada de respondentes (98.4%) indica
gue os resultados que obtém através dos POCT sao registados (Tabela 25). No que
concerne a modalidade de registo dos resultados analiticos através dos POCT foram obtidas
62 respostas validas. 67.7% dos respondentes afirma que o registo é feito em suporte
informatico e 32.3% revela que é feito em papel (Tabela 26).

Tabela 25| Registo dos resultados obtidos através dos POCT

Registo dos resultados % Total % Parcial
Sim 75.6 98.4

1.2 1.6
Total respostas 76.8 100.0
Omissos 23.2 23.2
Total 100.0

Tabela 26| Modalidade do registo dos resultados obtidos através dos POCT

Modalidade de registo N % Total % Parcial

20 24.4 32.3
Suporte informatico 42 51.2 67.7
62 75.6 100.0
Total respostas
i 20 24.4
Omissos
82 100.0

Total

A maioria dos enfermeiros (86.8%) indica que os resultados analiticos obtidos através dos
POCT sao registados em suporte informatico. 13.2% revela que os resultados sao
registados em papel (Grafico 19A).

60% dos médicos e farmacéuticos indicam que o registo dos resultados analiticos obtidos
através dos POCT é feito em papel (Gréfico 19B e 19C).

% dos TSDT indica que os resultados analiticos obtidos através dos POCT séo registados

em suporte de papel (Gréfico 19D).
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Gréfico 19| Modalidade de registo dos resultados analiticos obtidos através dos POCT por classe profissional (A)-
Enfermeiros; (B)- Médicos; (C)- Farmacéuticos; (D)- TSDT

3.1.2.1. Caracterizacao da utlizacdo de dispositivos médicos para
diagnadstico in vitro (POCT) por ilha

A Tabela 27 revela os parametros analiticos referenciados pelos profissionais inquiridos
como disponiveis sob a forma de POCT em instituicdes/locais de salde na RAA por ilha.
Comparativamente com as restantes ilhas, S&o Miguel destaca-se pelo facto de todos os
POCT considerados no questionario terem sido referenciados. Para além dos POCT
considerados no questionario, o lactato foi referenciado por um profissional de salde nailha
do Faial. A azul na tabela estéo discriminados os parametros preconizados por Muller et al.
(2016) como biomarcadores de emergéncia (TAT < 1h) e agudos (TAT < 4h).
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Tabela 27| Parametros analiticos referenciados pelos profissionais inquiridos como disponiveis sob a forma de POCT em

instituicGes/locais de salide na RAA por ilha

Parametro San_ta Sao Terceira 220 Pico Faial Corvo Total
\VEED Miguel Jorge

PT/INR, aPTT

Troponina |, Mioglobina, CK,

1600
1600
1600

Hemoglobina, Hematécrito 1(50.0)

BNP
VIH

DOA
CRP
Lactato

Ureia, Creatinina, Acido Grico

Colesterol Total, LDL, HDL,

- 1(50.0)
Triglicéridos

Streptococcus do grupo Aou B
GOT, GPT, GGT, Bilirrubinas
VHC, AgHBs

Eritrécitos, Leucacitos,
Plaguetas
Albumina, Creatinina, Razéo

Albumina/Creatinina

Helicobacter pylori
CA 19-9; CA15-3, CA125, PSA

Virus Epstein-Barr

Do total de 63 profissionais que indicam utilizar POCT, 71.4% das respostas provieram das

N (%)

13(46.4) 526.3) 1(50.0) 6(85.7) 3(42.7) 29(43.3)
7(100) 1(14.3) 2(100) 28(41.7)
16(57.1) 165.3) 1(50.0)
5(17.9) 6(316) 1(50.0) 5(71.4) 6(85.7) 2(100) 25(37.3)
20(71.4) 14(73.7) - 3(42.9) 4(57.1) 2(100) 44(65.7)
10(35.7) 2108, - 2(28.6) 1(14.3) - 16(23.9)
16(57.1) 315.) 2(100) 4(57.1) 5(71.4) 31(46.3)
6(21.4) 6(31.6) -- 1(14.3) 2(100) 15(22.3)
9(13.4)
2(10.5)
1(14.3) 2(100) 15(22.3)
2(10,5)
6(85.7) 1(14.3) 14(20.9)
5(17.9) 16.3) 1(50.0) -
8(28.6) 526.3) - 4(57.1) 1(14.3) 2(100) 20(29.9)
13(46.4) 3(15.8) - 2(100) 19(28.4)
5(17.9) -- 1(14.3) -. 6(9.0)
5(17.9) 5(7.5)
7(25.0) 8(11.9)

ilhas de Sao Miguel (41.3%) e Terceira (30.1%). As restantes ilhas concentraram 28.4% das

respostas (Tabela 28).
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Tabela 28| Numero de profissionais que utilizam POCT por ilha
Ilha onde trabalha N %

Santa Maria 2 3.2
S&o Miguel 26 41.3
Terceira 19 30.1
Séo Jorge 2 3.2
Pico 7 111
Faial 5 7.9
Corvo 2 3.2

Total 63 100

O Grafico 20 ilustra a distribuicdo em termos de classes profissionais dos respondentes que
utilizam POCT por ilha. Por concentrarem um maior numero de respostas as amostras
destes profissionais provenientes de S&o Miguel e Terceira apresentam uma maior
heterogeneidade, sendo a maioria enfermeiros (73.1% e 36.8% respectivamente). As
respostas obtidas da ilha de Sao Jorge foram exclusivamente de médicos e da ilha do Pico
unicamente de enfermeiros.

Santa
Maria

Sdo
Miguel
Terceira
S&o Jorge
Pico

Faial

Corve

[}

% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 20% 100%

. Teécnico Superior de Diagndstico e Terapéutica . Médico . Enfermeiro
. Farmacautico . Outra (especifigue)

Gréfico 20| Distribuicdo em termos de classes profissionais dos respondentes que utilizam POCT por ilha (Outra-
profissional que se categorizou como “adm”)

Quanto a experiéncia profissional, na maioria das ilhas os POCT sao operacionalizados por
profissionais com mais de 10 anos de tempo de fung¢éo, com excepc¢ao da ilha do Pico onde
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a maioria (71,4%) tem menos de 10 anos. No Corvo os profissionais que utilizam os POCT
tém mais de 30 anos de experiéncia laboral (Grafico 21).

Santa
Maria

Sdo
Miguel
Terceira
S3o0 Jorge
Pico

Faial

Corvo

=

% 10% 20% 30% 40% 50% 60% T0% 80%

w
&
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o
o
&

. Menos de 10 anos . 1-20 anos . 21-30 anos . Mais de 30 anos

Gréfico 21| Distribuicdo da experiéncia profissional dos profissionais que utilizam POCT por ilha

Na maioria das ilhas os POCT séo utilizados mais de uma vez por dia com excepc¢ao da ilha
de S&o Jorge onde a frequéncia de operacionalizacdo é mais baixa (mais de uma vez por
més ou mais de uma vez por ano) e do Corvo onde os profissionais inquiridos indicam que
recorrem aos equipamentos mais de uma vez por semana (Grafico 22).
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Santa
Maria
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. Mais de uma vez por ano . Mais de uma vez por més

. Mais de uma vez por semana . Mais de uma vez por dia

Gréfico 22| Frequéncia de utilizagdo dos POCT por ilha

Relativamente a necessidade de calibracdo dos POCT, em todas as ilhas a maioria indica
gque sim. 12% dos respondentes de Sdo Miguel, 14.3% do Pico, 33.3% da Terceira e 50%
de Sao Jorge nao sabem se os POCT que utiliza requerem calibracao (Grafico 23).
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Gréfico 23| Necessidade de calibragéo dos POCT por ilha
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No que concerne a frequéncia de calibracdo, em Sao Miguel (65%), Terceira (55.6%), Sao
Jorge (100%), Pico (75%) e Faial (80%), a maioria dos profissionais que utilizam POCT e
indicaram a necessidade de calibracdo ndo sabem a periodicidade deste procedimento. No
Corvo a maioria dos profissionais indica que a calibracdo € feita diariamente ou
semanalmente e em Santa Maria indicam que é feita mensalmente (Grafico 24).

Santa
Maria

S50
Miguel

Terceira
S0 Jorge
Pico

Faial

Convo

2

0% 0% 30% 40% 50% ED% T0% 208 a0 100%

. Diariz . Semansal . Menszl . Arusl . MEo sabe

Gréfico 24| Frequéncia de calibragdo dos POCT por ilha

Relativamente & necessidade de CQI pelos POCT em Santa Maria 1 respondente indica que
ndo e 1 profissional optou por ndo responder. A maioria dos respondentes de Sdo Miguel
(63.1%) indica que ndo ou ndo sabem se os POCT necessitam de CQI. Nas restantes ilhas
a maioria dos questionados revela que os POCT que utiliza requerem CQI, embora 40% na
Terceira, 50% em S&do Jorge, 28% no Pico e 20% no Faial ndo sabem se existe ou nédo

necessidade (Gréfico 25).
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Gréafico 25| Necessidade de CQI dos POCT por ilha

Quanto a participagdo em programas AEQ, as Unicas respostas positivas provieram de Sao

Miguel e Terceira. Em todas as ilhas a maioria dos respondentes afirma que ndo ou

desconhece a participagdo dos POCT que utiliza em programas AEQ (Gréfico 26).
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Gréfico 26| Participacdo dos POCT em Programas AEQ por ilha
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Relativamente a execucdo da rastreabilidade dos POCT que utilizam, a maioria dos
profissionais questionados por ilha revela que este procedimento ndo é feito ou desconhece
se 0 é. No Corvo metade dos respondentes indica que sim. 24% dos questionados em S&o
Miguel, 33.3% na Terceira, 28.6% no Pico e 40% no Faial também indicam que a
rastreabilidade é efectuada. Em Santa Maria e Sao Jorge nenhum profissional indicou a
execucao da rastreabilidade dos POCT. (Gréfico 27).

Varis

S50
Miguel

Terceira

Gréfico 27| Execucéo da rastreabilidade por ilha

A Tabela 29 discrimina os parametros analiticos por ilha que os profissionais revelaram
utilizar no &mbito da sua actividade. A azul estéo discriminados os parametros preconizados
por Muller et al. (2016) como biomarcadores de emergéncia (TAT < 1h) e agudos (TAT <
4h). Tendo em conta o tamanho da amostra, apenas € possivel determinar diferencas
estatisticamente relevantes entre as ilhas de Sado Miguel (B), Terceira (C) e Pico (E). A
probabilidade de maior frequéncia de utilizacdo dos POCT para parametros como a Hb, Hct
e CRP por parte de profissionais de saude em instituicbes/locais de saude na ilha do Pico &
significativamente maior do que por parte de profissionais em Sao Miguel e Terceira. A
hipotese de maior frequéncia de utilizacdo de parédmetros da coagulacdo por parte de
profissionais no Pico é significativamente maior do que na ilha Terceira. A probabilidade de
maior frequéncia de utilizacdo de marcadores cardiacos através de POCT por parte de
profissionais no Pico e na Terceira é significativamente maior do que em Sao Miguel. A
hipétese de maior frequéncia de utilizacdo de tiras teste para a urina na Terceira é
significativamente maior do que em S&o Miguel e Pico. A probabilidade de maior frequéncia
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de utilizacdo de POCT para determinagdo de Streptococcus do grupo A ou B é
significativamente maior em S&o Miguel do que na ilha Terceira (Tabela 29).

Tabela 29| Parametros analiticos utilizados sob a forma de POCT por ilha (*- Significativamente menor que o grupo E; 2*-
Significativamente maior que o grupo B e C; 3*- Significativamente maior que o grupo C; 4*- Significativamente menor que o
grupo C e E; 5*- Significativamente maior que o grupo B; 6*- Significativamente menor que o grupo C; 7*- Significativamente

maior que o grupo B e E; 8*- Significativamente menor que o grupo B [Nivel de confianga de 95% (p=0,05)]

N (%)

Wil e Pico €
2(3.2

-- - -

1(20.0) 2(100) 21(33.3)

Troponina |, Mioglobina, CK,

2(100) 22(34.9)
BNP

i) 19(69.2) s - 3(42.9) 3(60.0) 2(100) 44(69.8)
1(0.0) %349 2105) 1500) e -- e
T 15(57.7) s 1(50.0) 2(18.6) 4(80.0) - 27(42.9)
- o 1(50.0) 4(57.1) 1(20.0) 2(200( 18(28.6)
Streptococcus do grupo A ou - --- 1(20.0) 9(14.3)
B

T Cwo wo 4(6-3»
Eritrocitos, Leucocitos, - -- 334.8)
Plaquetas

Albumina, Creatinina, Razéo - -- 3.8)
Albumina/Creatinina

Virus Epstein-Barr - --- ey
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3.1.3 Opinido dos profissionais de saude relativamente a utilizacdo de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro (POCT)
No que concerne a intengdo de recomendacao de utilizagdo dos POCT 54.9% aconselham.
14.6% néo recomenda a utilizacdo dos POCT enquanto que 30.8% optou por ndo responder
(Tabela 30). A apreciagcdo global por parte dos profissionais de salde relativamente aos
POCT é boa para 36.6% dos inquiridos e muito boa para 17.1%. 28% consideram estes
razoaveis enquanto que 18.3% revelaram nao ter opinido, optaram por ndo responder a esta

guestdo ou omitiu a sua resposta (Tabela 31).

Tabela 30| Intencao de recomendacéo de utilizagdo dos POCT aos utentes por parte dos profissionais de saude

Intencéo de recomendacéo N % Total % Parcial
54.9 577
N 146 154
256 269
951 1000
49
1000

Tabela 31| Apreciagéo global dos POCT
Apreciacao global N % Total % Parcial
14 171 182
30 36 390
23 280 209
7 85 01
3 37 39
7 939 1000
5 61
82 1000

3.1.31 Tempo de trabalho e intencdo de recomendacédo dos POCT
A intencdo de recomendagéo dos POCT é mais elevada nos profissionais com menos tempo
de fungéo (95.2%), sendo a diferenca quase significativa, ¥? (3) = 7.038, p = .063 (Tabela
32).
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Tabela 32| Intengdo de recomendacao da utilizacdo de POCT e tempo de funcéo

Recomendacéo
Tempo de exercicio da fungéo Sim Nao Total

1-10 anos Freq. 20 1 21

% tempo funcdo 95,2% 4,8% 100,0%
11-20 anos Freq. 12 5 17

% tempo funcao 70,6% 29,4% 100,0%
21-30 anos Freq. 5 4 9

% tempo funcéo 55,6% 44,4% 100,0%
Mais de 30 anos Freq. 8 2 10

% tempo funcao 80,0% 20,0% 100,0%
Total Freq. 45 12 57

% tempo funcdo 78,9% 21,1% 100,0%

3.1.3.2 Funcédo e intencdo de recomendacéo dos POCT

A intenc&o de recomendacdo dos POCT é mais elevada nos Enfermeiros (86.2%), e mais

baixa nos médicos (72.7%), embora a diferenca ndo seja estatisticamente significativa,

Y2 (2) = 1.267, p = .575 (Tabela 33).

Tabela 33| Intengdo de recomendacao de utilizacdo POCT e fungéo

Recomendacéao
Atividade profissional Sim N&o Total
Freq. 8 3 11
Médico o
% actividade 72,7% 27,3% 100,0%
Freq. 25 4 29
Enfermeiro % actividade 86,2% 1358%  100,0%
Farmacéutico Freq. 9 3 12
% actividade 75,0% 25,0% 100,0%
Total Freq. 42 10 52
% actividade 80,8% 19,2% 100,0%

3.1.3.3 Tempo de trabalho e apreciacédo global dos POCT

A apreciacao global dos POCT é mais elevada nos profissionais de salde com mais tempo

de funcdo (2.11) e mais baixa nos com tempo de funcdo entre os 21 e 30 anos (1.56),
embora a diferenca néo seja estatisticamente significativa, }? kw (3) =4.907, p =.179 (Tabela

34).
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Tabela 34| Tempo de funcéo e apreciagdo global dos POCT

Média DP Sig.
1-10 anos 2,04 , 751 ,179
11-20 anos 1,72 ,678
21-30 anos 1,56 , 726
Mais de 30 anos 2,11 , 782

3.1.34 Funcédo e apreciacao global dos POCT

A apreciacéo global dos POCT é mais elevada nos Farmacéuticos (2.18) e mais baixa nos

Enfermeiros (1.78), embora a diferenca ndo seja estatisticamente significativa,
X kw (2) = 2.344, p = .310 (Tabela 35).

Tabela 35| Fungao e apreciagao global dos POCT

Média DP Sig.
Médico 1,90 ,738 ,310
Enfermeiro 1,78 ,698
Farmacéutico 2,18 874

Ricardo Homem de Noronha






Capitulo 4 — Discussao Tese de Mestrado em Andlises Clinicas

4. Discussao

Concluida meia década de implementacao dos POCT no SRS da RAA e do debate suscitado
em 2014, actualmente, segundo os dados apurados neste estudo, existe uma utilizagéo
generalizada destes equipamentos na regido. A utilizacdo dos POCT é feita em diversos
contextos clinicos, principalmente em servicos de urgéncia e em servicos de
internamento/enfermaria no despiste de situac6es/doencas agudas e na monitorizacdo de
utentes. A grande maioria dos profissionais de saldde recomendam a utilizacdo dos POCT e

consideram, numa apreciacao global, estes equipamentos bons ou razoaveis.

A utilizacdo dos POCT comeca a ser percepcionada, de uma forma cada vez mais vincada,
como uma mais valia consideravel no despiste de situagdes/doencas agudas e na
monitorizacdo de utentes, bem como na organizacdo dos cuidados e servi¢cos de saude,
guer no modo como é prestada a assisténcia, quer no aspecto de sustentabilidade dos
sistemas de salde. Existe a percepcao que a integracao dos POCT com solucdes de
telemedicina (eHealth/mHealth), tendo em conta os avangos tecnoldgicos sentidos
nomeadamente no campo da mobilidade e portabilidade neste final de segunda década do
século XXI, poderé ter impactos significativos na organiza¢éo dos sistemas de salde e nos
modelos de prestacdo de cuidados.

Uma das referéncias no continente europeu no que diz respeito a implementagcéo e
utilizacdo dos POCT é a Noruega. Devido as caracteristicas geograficas e topograficas do
pais, existem condi¢bes que impedem muitas vezes um MCDT em tempo util fora dos
hospitais, sendo que esta situacdo se assemelha, em grande medida, a realidade agoriana
nas ilhas onde ndo existem instalagcbes hospitalares. Na Noruega, como nos Acgores, 0S
POCT tém uma especial importdncia uma vez que representam, em determinadas
situacdes, a Unica forma de realizagdo de mensuracdes importantes. Os POCT sé&o
utilizados tanto de uma forma centralizada como descentralizada em hospitais noruegueses
bem como em pequenos laboratérios fora dos hospitais. Segundo Schwettmann et al. (2018)
0s equipamentos sao nhormalmente operacionalizados por médicos de clinica geral ou por
especialistas contrastando este facto com os resultados deste estudo, em que a maioria dos
profissionais de salde que recorrem aos POCT na RAA séo enfermeiros. Indicam que os
POCT também sao utilizados em lares de idosos e servicos de enfermagem ambulatéria e
gue, nestes contextos, a amostragem e a analise é geralmente realizada por recursos sem
gualificacdes laboratoriais podendo este facto, segundo 0os mesmos autores, questionar a
gualidade dos resultados analiticos, indo esta preocupag¢do de encontro as apreensdes

levantadas por Plebani et al. (2009) no que concerne aos tipos e fontes de erro na
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operacionalizacdo dos POCT e das consideracdes efectuadas por Buvke et al. (2016)
guanto aos factores independentes correlacionados com o bom desempenho analitico deste
tipo de equipamentos. Em termos de gestéo e garantia da qualidade dos POCT em hospitais
noruegueses a responsabilidade recai sobre os servigos laboratoriais centrais aos quais 0s
equipamentos estdo afectos, assumindo estes servicos a supervisdo dos CQI, dos CQE e a
formacgéao e qualificagcdo dos operadores. No sentido de assumir estas responsabilidades o
laboratério central nomeia um coordenador de qualidade POCT. A participacdo em
programas AEQ em laboratérios hospitalares é coordenada quase exclusivamente pela
Norwegian Clinical Chemistry (NKK). Clinicas privadas, lares de idosos e outras instituices
de saude participam em programas AEQ organizados pelo Noklus, uma organizacdo sem
fins lucrativos que também oferece orientacdo através de visitas aos locais, consultas
telefénicas e cursos, contando para isso com técnicos e especialistas em medicina
laboratorial. A realidade na Noruega contrasta com a dos Agores nas praticas estabelecidas
na execucdo dos POCT, nomeadamente naquelas que visam garantir a qualidade dos
resultados analiticos e a operacionalidade destes equipamentos. (Plebani, 2009; Buvke,
2016; Spitzenberger, 2018; Scwettmann, 2018)

Ha luz da evidéncia actual, existem indubitavelmente diversas vantagens na implementacao
e utilizacdo dos POCT em diversos contextos clinicos e operacionais. Do ponto de vista
clinico, aliado ao aumento exponencial nos Ultimos anos do nimero de parametros sob a
forma de POCT que permitem a monitorizacdo e diagndéstico de mudltiplas patologias, a
principal vantagem referida na bibliografia esta intimamente ligada a diminuicao
consideravel do TAT dos resultados analiticos comparativamente com os métodos
laboratoriais tradicionais, que se repercute numa maior celeridade das intervencdes clinicas.
Esta € uma vantagem fundamental principalmente em contextos de urgéncia/emergéncia e
resgate. Do ponto de vista operacional, normalmente numa perspectiva de maximizacéo dos
recursos e de minimizacdo dos custos, os POCT auspiciam a diminuicdo do nimero de
consultas e uma melhor gestdo do doente devido a caracteristicas préprias dos
equipamentos como a portabilidade, a mobilidade, a simplicidade, a conveniéncia de
realizacdo dos testes e a conectividade, podendo esta Ultima caracteristica ser potenciada
no ambito do mHealth. (Taylor, 2000; Price, 2001; Willmott, 2010; Tirimacco, 2010; St-John,
2010; Lee, 2011, Cardoso, 2012; Jang, 2013; Jonas, 2016; Mdckel, 2016; Giannitsis, 2018)

No entanto, do ponto de vista clinico h4 que ter em atencdo se todos os parametros
analiticos numa instituicdo/local de saude, dependendo do contexto/servico em que sao
utilizados, necessitam efectivamente de um TAT reduzido e se, do ponto de vista

operacional, os parametros avaliados através dos POCT cobrem as necessidades da
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populacdo que assistem. Para além disso, é imperativo realizar uma avaliagdo econdémica
gue garanta que a implementacdo dos equipamentos resulta numa efectiva reducdo dos
custos e maximizagao dos recursos em detrimento dos métodos laboratoriais tradicionais.
Do ponto de vista operacional, uma implementacéo e utilizacdo desadequadas dos POCT
nos servicos de salde poderdo resultar num aumento de custos, numa assisténcia
inconsequente para os utentes e, em Ultima insténcia, podera originar eventuais danos ao
nivel da seguranca dos utentes e da saude publica em geral. (Holloway, 2002; Duguid, 2010;
Stadlbauer, 2011; Di Somma, 2014; Percoraro, 2014; Miller, 2016; Giannitsis, 2018;
Kixmuller, 2018; Peetz, 2018; ISO 22870:2016)

A maioria dos profissionais que participaram neste estudo tem uma apreciacdo boa ou
razoavel relativamente aos POCT e recomendam a utilizacdo aos seus utentes. Este
resultado contrasta com o obtido por Cardoso (2012) em que 60% dos médicos e
enfermeiros inquiridos tem uma apreciagéo boa, enquanto neste estudo 39% aprecia como
bom e 29.9% como razoavel. A boa opinido relativamente aos POCT estara relacionada
com algumas vantagens destes equipamentos. No estudo desenvolvido por Cardoso (2012)
as principais vantagens apontadas pelos médicos e enfermeiros foram o TAT, a
conveniéncia e a facilidade da colheita e obtencdo de uma amostra biologica. As opinides
menos positivas/razoaveis por parte dos profissionais de satude na RAA que participaram
neste estudo relativamente aos POCT estdo provavelmente relacionadas com os aferidos
também por Cardoso (2012) no que concerne a questdes relacionadas com a sensibilidade
e especificidade dos testes (regra geral mais baixas quando comparadas com os exames
realizados no laboratério central) e com a manutencdo dos equipamentos (quando os
utilizadores ndo tém qualificacdo especializada em técnicas laboratoriais nem recebem
formacado pratica sobre o modo de funcionamento dos POCT em usoO no Sseu Servico,
determinados procedimentos de manutencdo podem ser de dificil execugéo e validacao).
(Taylor, 2000; Price, 2001; Plerhople, 2004; Willmott, 2010; Francis, 2010; Tirimacco, 2010;
St-John, 2010; Lee, 2011; Cardoso, 2012)

Com base nos resultados deste estudo, o principal contexto clinico em que os POCT séo
utilizados na RAA é em servicos de urgéncia/emergéncia. A principal vantagem que 0s
POCT apresentam neste contexto reside, expectavelmente, nos TAT associados a estes
dispositivos e equipamentos que representam uma mais valia consideravel quando
comparados com os métodos laboratoriais tradicionais para determinados parametros,
especialmente os preconizados por Muller et al. (2016). O atendimento de emergéncia pré-
clinico engloba o resgate aéreo, situagcdo em que a RAA é proficua, havendo uma vasta

experiéncia neste tipo de ocorréncias por parte da Protecao Civil e Bombeiros dos Acores e
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da Forca Area Portuguesa (Base Aerea n°4). Este estudo ndo contempla dados referentes
a utilizacdo dos POCT por parte de bombeiros voluntarios e profissionais das forcas
armadas. (Di Serio, 2010; Jang, 2013; KRINKO, 2014; Miiller, 2016; Luppa, 2018)

Considerando os parametros com TAT < 1h e TAT < 4h preconizados por Miller et al. (2016)
e 0s POCT referenciados pelos profissionais de salde que participaram neste estudo, Sao
Miguel apresenta um painel de pardmetros mais alargado (=90% dos parametros
preconizados). Terceira e Faial apresentam =85%, Pico =50%, Corvo =45%, Sao Jorge
=~40% e Santa Maria =30% dos parametros com TAT < 1h e TAT < 4h.

A avaliacdo do impacto clinico de um POCT é dificil de ser aferida, devendo esta incidir
acima de tudo sobre as necessidades de cada servico e as alteracbes sobre os
procedimentos instituidos nas instituicdes/locais de saude, para além das preferéncias dos
profissionais e dos requisitos técnicos dos equipamentos. Deste modo, a aquisicdo e
implementacdo de POCT deve cumprir requisitos especificos que visam garantir a qualidade
e a competéncia da utilizacdo destes dispositivos, mitigando os riscos para 0s utentes.
Segundo as directrizes da ISO 22870:2016, deve ser feita a avaliagdo de sistemas POCT
novos e alternativos e a compra e instalacdo dos equipamentos. Grande parte desta
avaliacdo deve ter em consideracao as necessidades locais em termos de acessibilidade a
MCDT. Tendo em linha de conta os parametros referenciados pelos profissionais de saude
em funcbes em Santa Maria, Sdo Jorge e Corvo que participaram neste estudo e
comparando com os paradmetros TAT < 1h e TAT < 4h preconizados por Mdiller et al. (2016),
podera haver uma lacuna em termos de abrangéncia de paineis para biomarcadores de
emergéncia e para biomarcadores agudos. (Price, 2001; Plerhoples, 2004; ISO 22870:2016;
Muller, 2016; Schwettmann, 2018)

As ilhas de Santa Maria, Sao Jorge, Pico e Corvo (bem como a ilha das Flores e a ilha
Graciosa) apresentam similitudes entre elas no que concerne ao modelo organizacional de
prestacdo de cuidados de saude e acessibilidade a MCDT, nomeadamente as que se
referem a constrangimentos geogréficos e topograficos que podem afectar a obtengéo de
um resultado analitico em tempo Util; e as caracteristicas geograficas e topogréficas nos

guais os POCT podem representar uma mais valia consideravel.

Os D-dimeros sO foram referenciados por profissionais em fungbes em Sao Miguel.
Relativamente a este parametro, o ACC, a AHA e o ESC indicam que na investigacdo das
causas diferenciais de dor tor4cica e dispneia é recomendada a medicdo combinada de
BNP/NT-proBNP, cTnl e D-dimeros, todos disponiveis através dos POCT. Todas as ilhas

gue participaram neste estudo, com excepc¢do de Santa Maria, referenciaram a realizacéo
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de marcadores cardiacos através dos POCT. Do grupo de ilhas sem unidades hospitalares
gque participaram neste estudo onde os POCT podem representar uma mais valia, os
profissionais na ilha do Pico, com base nos resultados do estudo, apresentam
provavelmente uma maior frequéncia de utilizagdo de POCT para determinacdo de
biomarcadores de emergéncia (cTnl, Mb, CK, PT/INR, aPTT, Hb, Hct) e biomarcadores
agudos (BNP e CRP) comparativamente com S&o Miguel e Terceira. Estes dados coincidem
com a ilha onde a adopg¢édo e implementacdo dos POCT em detrimento de servicos
laboratoriais em regime continuo foi, em primeira instancia, formalizado na RAA pela
Secretaria Regional da Saude, tendo em conta o0s objectivos econdémicos e operacionais ja
descritos ao longo deste documento. Tendo em conta os dados que revelam que as
principais causas de mortalidade na RAA estdo directamente relacionadas com doencas
cardiovasculares, a determinacdo de marcadores cardiacos através de POCT vai de
encontro as recomendacgdes preconizados por Miller et al. (2016) e Giannitsis et al. (2018),
em que a melhoria incremental e a pertinéncia de implementagéo destes equipamentos
prendem-se com o TAT requerido < 1h, permitindo decisdes clinicas mais céleres. No
entanto, a participacdo dos POCT que realizam a determinacdo deste parametro em
programas AEQ é aconselhdvel tendo em conta os resultados obtidos em termos de
sensibilidade por Venge et al. (2010). (ACC, 2005; AHA, 2005; Hunt, 2005; Venge, 2010;
Secretaria Regional da Saude, 2014; Miller, 2016; ESC, 2016; Buvke, 2016; Giannitsis,
2018)

O POCT mais referenciado pelos profissionais de salde que participaram neste estudo foi
o da determinacédo da glicose. Estes equipamentos representam o POCT mais sucedido e
utilizado em termos globais na bibliografia, existindo diversos estudos que comprovam a
mais valia da sua utilizacdo na gestdo da DM. A maioria dos profissionais inquiridos
provavelmente utiliza este POCT no despiste da cetoacidose diabética, na hipoglicémia
grave ou da hipergilcémia hiperosmolar. No entanto, os dados deste estudo ndo permitem
determinar qual ou quais as metodologias de medigdo mais utilizadas pelos equipamentos
POCT utilizados na determinagé&o da glicémia por parte dos profissionais de satude na RAA,
especificamente se recorrem a glicose oxidase, a glicose-1-desidrogenase utilizando como
coenzima o NADH ou a glicose-1-desidrogenase utilizando como coenzima a
pirroloquinolina quinona. Alguns POCT mais antigos utilizados na determinacao da glicémia
apresentam sensibilidade ao oxigénio ambiental e possuem mais interferéncias
electroquimicas. (Nieto, 2008; McGeoch, 2007; Cafazzo, 2012; Gubala, 2017; Miller, 2016;
Saddik, 2015; Wahl, 2018)
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Os Unicos casos referenciados pelos participantes do estudo quanto a execugédo de POCT
para o VIH, VHC e VHB provieram de hospitais publicos e laboratérios clinicos. Destes
profissionais ¥ n&o sabe ou afirma que os POCT que utiliza ndo participam em programas
AEQ. A Circular Normativa Conjunta emitida a 30 de abril de 2018 sublinha a obrigatoriedade
de participacado em programas AEQ dos locais de salde que pretendam executar POCT no
rastreio rapido de marcadores de infecgdo. A realidade do VIH nos Agores tem ganho
destaque devido ao registo do aumento de novos casos reportado pelo servigo de doencas
infecciosas do HDES. Existem varios factores que podem justificar este aumento localizado,
nomeadamente a deslocalizacao de utentes de outras ilhas devido ao estigma relacionado
com o teste. Até 2017 existiam 393 casos referenciados de infec¢do pelo VIH na RAA. A
percentagem de diagnésticos tardios (TCD4+ <350 cel/mm?3) de infeccdo pelo VIH em
Portugal é muito superior a média da UE. Em 2017, a RAA apresentou uma percentagem
de diagnosticos tardios de 45,5%. Iniciativas como o Fast Track Cities ou a liberalizagédo da
disponibilizacdo de POCT em farmacias visam reduzir esta realidade. No entanto, no
decorrer da elaboracéo deste trabalho, ndo foram encontradas informagdes sobre iniciativas

concretas na RAA gue tivessem como metas 0s objectivos ONUSIDA.

Para além dos parametros POCT referenciados pelos profissionais de saude que
participaram neste estudo existe um programa, referenciado ao longo deste trabalho, que
recorre aos POCT na RAA (ROCCRA coordenado pelo COA). Gassler et al. (2018) referem
gue, mesmo tendo em conta que ndo existem estudos em grande escala que demonstrem
uma reducéo significativa da mortalidade por cancro colo-rectal quando séo utilizados testes
imunoquimicos fecais quantitativos (FIT ou iFOBT), na Alemahna estes sdo os testes
preconizados em detrimento do PSO. Esta recomendagéo baseia-se em ensaios clinicos
aleatérios, em pequena escala, que demonstraram reducdes a curto e longo prazo da
incidéncia e mortalidade do cancro colo-rectal quando estes testes foram executados.
Seguindo as directrizes da ISO 22870:2016, parte do COA a responsabilidade de avaliar
estes novos sistemas e recomendagfes de modo a adequar o programa ROCCRA as
melhores praticas. (ISO 22870:2016; Cho, 2016; Gassler, 2018)

A maioria dos profissionais que participaram neste estudo e que utilizam POCT fazem-no
mais de uma vez por dia, indo este dado de encontro a um dos factores independentes
correlacionados com o bom desempenho analitico destes equipamentos, preconizados por
Buvke et al. (2016) — execucao de 10 ou mais testes por semana. A utilizacédo frequente dos
POCT é um bom indicador de qualidade na medida em que esta relacionado com 0 aumento
da proficiéncia dos procedimentos a adoptar na execucao dos testes. A classe profissional

com maior frequéncia de utilizacdo dos POCT, segundo os dados apurados neste estudo,
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sédo os enfermeiros. Os profissionais inquiridos na ilha de S&o Jorge apresentam uma
frequéncia de utilizagdo dos POCT mais baixa (mais de uma vez por més ou mais de uma
vez por ano), podendo este dado contrapor em termos de proficiéncia com as restantes ilhas
gue participaram no estudo.

A luz dos resultados obtidos no caso de estudo da presente disserta¢do, existe um dado
preocupante que emana do facto dos procedimentos de CQI e AEQ serem negligenciados
pela maioria dos inquiridos. Um pouco mais de metade dos respondentes afirmou a falta de
necessidade de CQI ou o desconhecimento deste procedimento. Embora assinalado pela
grande maioria dos respondentes a hecessidade de manutencéo e calibracdo dos POCT, a
maior parte dos profissionais de salde que operacionalizam estes equipamentos ndo sabe
a frequéncia de calibracdo ou se é feita a rastreabilidade dos equipamentos que utiliza.
Comparando estes resultados com os obtidos por Cardoso (2012), a similitude permite
comprovar que a grande generalidade dos profissionais de salde na RAA que participaram
neste estudo estdo ainda pouco alertados para aspectos relacionados com a garantia da
gualidade dos exames laboratoriais, concentrando-se porventura mais em questdes
relacionadas com a perspectiva clinica, colocando em segundo plano procedimentos
técnicos que salvaguardem a precisdo e a fiabilidade dos resultados analiticos. Esta
realidade comprova também a percepgao que os POCT séo utilizados numa “zona cinzenta”
guando comparados com 0s métodos laboratoriais tradicionais no que as exigéncias em
termos de procedimentos técnicos de garantia da qualidade diz respeito. Os resultados
deste estudo apontam para duas realidades distintas na RAA. A primeira concerne as ilhas
de Sao Miguel e Terceira de onde provieram 2 e 3 respostas afirmativas quanto a
participacdo dos POCT em programas AEQ, respectivamente. Nas restantes ilhas todos os
profissionais de saude que responderam a esta questao afirmaram que os POCT que
utilizam néo participam em programas AEQ ou desconhecem a sua participacdo. Embora
em Sao Miguel e Terceira a grande maioria dos respondentes ndo sabem se os POCT
participam ou ndo num programa AEQ, as respostas afirmativas poderdo apontar para um
conjunto de profissionais que tem a seu cargo/responsabilidade a garantia da qualidade dos
resultados num ambito de um SGQ. No que concerne as restantes ilhas perspectiva-se um
cenario preocupante, uma vez gue a fiabilidade dos resultados depende somente de uma
avaliacéo intralaboratorial, sendo que um pouco mais de metade ndo sabe ou desconhece
a necessidade de realizacdo de um CQI nos POCT que utiliza. Buvke et al. (2016)
identificaram como um factor independente correlacionado com o bom desempenho
analitico o numero de participacdes em programas AEQ. A avaliacdo do desempenho
técnico dos POCT tem grande importancia no seu desempenho clinico e operacional, sendo

necessario avaliar também as competéncias dos operadores, as caracteristicas préprias dos
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equipamentos e outros factores relacionados com o tipo de amostras bioldgicas testadas e
as condi¢ces ambientais onde estes séo utilizados. A importancia de uma abordagem que
garanta a qualidade dos resultados deve ser despoletada tendo em conta a predominante
abordagem negligente dos profissionais de saude e das instituicdes/locais de salde na RAA,
uma vez que, tendo em conta que os dados laboratoriais s&o utilizados como meio de
diagndstico e monitorizagao de patologias, é imperativo garantir que os resultados analiticos
obtidos através dos POCT ndo comprometem a salde dos utentes e atendam as suas
necessidades. Mais do que da parte dos profissionais de saude, cabe as instituicdes/locais
de saude ter um papel decisivo e activo na implementacdo de novas abordagens de
prestacdo de cuidados e na mudanca de comportamento dos seus profissionais. Nao basta
por parte da tutela afirmar que os POCT sdo uma “tecnologia presente em todo 0 mundo
com provas dadas” sem fundamentos técnicos, procedimentos, ferramentas e métricas que
sustentem a reprodutibilidade, a seguranca, a precisdo e a fiabilidade dos resultados
analiticos nos moldes em que estes equipamentos estao actualmente implementados na
RAA, analisando os resultados deste estudo. (Cardoso, 2012; ISO 22870:2016; Buvke,
2016; Slingerland, 2018; Spitzenberger 2018; Schwettmann, 2018)

A maioria dos profissionais de saldde que participaram neste estudo utilizam os POCT no
despiste de situacBes/doencgas agudas ou na monitorizacdo dos seus doentes. No entanto,
houve um grupo de 5 enfermeiros, 1 farmacéutico e 1 TSDT que referiu utilizar os POCT no
diagnostico de doencas crénicas, o que ultrapassa as competéncias das qualificacdes
destes profissionais. Este dado podera constituir, por si s6, um risco para a saude dos

utentes assistidos por estes profissionais.

Outro dado particular que pode ser retirado dos dados recolhidos esta relacionado com a
necessidade ou nado de realizagdo de um CQI nos POCT. 26 inquiridos afirmaram que os
POCT que utiliza ndo necessitam ou ndo sabe se necessitam de CQIl. Um dos factores
independentes relacionados com o bom desempenho analitico dos POCT, preconizado por
Buvke et al. (2016), consiste na realizagdo de um CQI semanal. O estudo desenvolvido
pelos autores incidiu sobre POCT utilizados na determinag¢édo da glicémia, do CRP e da
Hb/Hct. Embora existam POCT em que a execuc¢do de um CQI n&o é possivel, como por
exemplo nos IFL, 24 dos 26 profissionais referenciaram utilizar POCT na determinacdo da
glicémia, do CRP e da Hb/Hct. A utilizagdo de um CQI permite a monitorizagdo dos
procedimentos técnicos, o controlo da precisdo dos ensaios e a andlise estatistica. Tem
como finalidade garantir a reprodutibilidade (precisdo), verificar a calibracdo dos sistemas
analiticos e indicar a necessidade de acc¢bes correctivas quando ocorre uma nao

conformidade.
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A quase totalidade dos participantes neste estudo efectua o registo dos resultados analiticos
obtidos através dos POCT através de sistemas informaticos. No entanto, a maioria dos
médicos, farmacéuticos e TSDT inquiridos utilizam o papel como principal modalidade de
registo dos resultados analiticos. O papel € um sistema falivel e obsoleto de registo uma vez
que, actualmente, ndo consiste numa forma dindmica de processamento de dados. A
migracdo para solugfes informatizadas dos resultados analiticos dos POCT representa
actualmente uma oportunidade para o sector farmacéutico no que a personalizagdo dos
cuidados diz respeito. No @mbito do mHealth, a maioria das apps adoptadas por farmacias
consistem em plataformas para melhorar a adeséo a terapéutica. Um exemplo em Portugal
desta realidade é a app Inspirer-Mundi, desenvolvida pelo Centro de Investigacdo em
Tecnologias e Servicos de Saude (CINTESIS) e a Faculdade de Medicina do Porto (FMP),
que consiste numa plataforma que “visa melhorar a ades@o ao tratamento de doencas

respiratérias como a asma”’.

Os Sistemas de Saude de todo o mundo, nos ultimos 20 anos, tém aumentado o seu
interesse em tematicas relacionadas com tecnologias em salde, cuidados de saulde
baseados na evidéncia e nas andlises custo-efectividade. Os interesses nestes tdpicos
surgiram da necessidade de catalisar iniciativas de apoio na prestacdo e pesquisa de
informacdes confiaveis e sintetizadas que inferissem sobre os efeitos e os custos das
tecnologias de saude em resposta ao aumento da despesa em tecnologias na area da saude
na maioria dos paises europeus, bem como a ascensao inexoravel das expectativas dos
consumidores de cuidados de saude nesta segunda década do séc. XXI. Existem um
conjunto de desafios impostos aos servicos de saude, elencados pela DGS em 2015,
relacionados com o envelhecimento acelerado da populacdo e com o peso das patologias
cronicas multiplas, mantendo a garantia da equidade do acesso aos cuidados de saude.
Para além disso, o utente tem cada vez mais um perfil de consumidor de servicos de salde,
em que procura estar bem informado, e adopta um papel mais activo na gestdo da sua
doenca. No ensaio realizado por Ribeiro (2019) sobre Saude Digital- um sistema de saude
para o séc. XXI, tendo em conta os desafios impostos aos servi¢cos de saude, o autor aponta
gue em Portugal, em termos estratégicos, existe um debate indefinido em torno de temas
como a inovacgao tecnoldgica e o envelhecimento da populagdo em que ndo se vislumbra
um caminho ou lideranca que dite a sustentabilidade ou insustentabilidade do sistema de
saude. O mesmo autor argumenta, também no mesmo ensaio, que a mudanca das
necessidades e dos comportamentos do consumidor desta segunda década do séc. XXI tem
forcado diversos sectores a mudar a forma como prestam 0s seus servigos. Em termos de
acesso € inequivoco que a comunicacao digital tem uma importancia assinalavel, nos dias

de hoje, na relagcdo entre prestadores e consumidores de servicos. Em termos de
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tecnologias em saude, Ribeiro (2019) aponta que os MCDT correspondem a uma grande

oportunidade de inovacéo. (Nascimento, 2011; Pizarro, 2011; Ribeiro, 2019)

As tecnologias em salude compreendem todos os meios (materiais ou ndo) e procedimentos
destinados a prevencao, diagndstico, tratamento e reabilitacdo das doencas e suas
consequéncias pressupondo, portanto, que sdo conjuntos articulados de cuidados de saude.
De modo a ser compreendido como um cuidado de saude, um bem ou servigco tem de ter
como condigdo a prova inequivoca que efectivamente o seu consumo permite obter ganhos
em saude (clinicos, operacionais e econdmicos). As tecnologias de informacédo e
comunicacdo em saulde (TICS) representam um importante instrumento de ordem
estratégica e funcional das organizacdes prestadoras de cuidados de saude. A éarea
laboratorial ndo é excepgdo uma vez que diversas solugdes TICS vieram paulatinamente
facilitar e modificar de modo profundo o modelo de prestacdo dos seus servigos ao longo do
tempo. A introducdo dos POCT e de novas formas que permitem melhorar o ponto de
recolha de dados, a prestacdo de cuidados de salde e a comunicagdo com 0s utentes
(mHealth) consubstanciam uma nova fase num processo evolutivo. No entanto, os POCT
preconizam um modelo de prestagéo de servigos, no ambito dos MCDT, disruptivo em varias
dimensbes com o modelo laboratorial tradicional, nomeadamente no modo como é feita a
prescricdo dos exames laboratoriais, como sdo executados o0s testes, na forma como os
resultados analiticos séo validados/transcritos/emitidos e como é feita a deciséo clinica. No
caso de estudo da presente dissertacdo, a grande maioria dos profissionais de saude na
RAA que participaram e que operacionalizam POCT nédo tém formacéo laboratorial. Em
trabalhos futuros sera importante perceber, tendo em conta o modelo disruptivo que os
POCT preconizam, em que moldes é feita a prescricdo dos exames laboratoriais, sobre
guem recai a responsabilidade da validacéo e emissao dos resultados analiticos obtidos e,

finalmente, aferir a seguranca para os utentes na RAA.

A dimensé&o do mercado das TICS é hoje significativa e s&o muitos os actores e os esfor¢os
gue se concentram neste dominio. A reflexdo sobre estas tem vindo a adquirir uma
importancia crescente, sobretudo porque € hoje aceite que a complexidade resulta ndo
apenas da dimenséo das mudangas a efectuar mas, sobretudo, da alteragdo fundamental
dos paradigmas. Nascimento et al. (2011) identificam como o verdadeiro desafio a
“transformacgéo qualitativa” dos cuidados ao invés da “quantidade de esforgo”, na qual as
TICS tém um papel estruturante a desempenhar no contexto actual onde estéo a alterar, de
modo rapido e profundo, a pratica das organizacdes de saude e o paradigma da relagéo
entre os profissionais e os utilizadores dos servicos de saude. Em Portugal, o contexto em

gue estdo inseridas as TICS, é caracterizado por um conjunto de novas orientacdes que
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pretendem provocar mudangas significativas, fundamentalmente no que concerne a
alteracdes nos modelos de gestéo dos servi¢os de saude, subjacentes num novo paradigma
de organizacdo que centra no cidadao a prestagcdo dos cuidados de saude. Estas novas
orientagcbes conheceram a sua materializagdo em 2010 com a criacdo dos Servicos
Partilhados do Ministério da Saude (SPMS), tendo esta como missdo, entre outras, a
prestacdo de servigos partilhados na area dos sistemas e recnologias de informagéo e
comunicacao. (Nascimento, 2011; Pizarro, 2011)

A “saude movel” ou mHealth pode ser amplamente definida como a prestacéo de cuidados
meédicos e de salde publica suportada por dispositivos méveis. Abrange uma variedade de
aplicacBes (apps) oscilando entre a utilizacdo de telemoveis, smartphones e tablets para
melhorar o ponto de recolha de dados dos servicos, a prestagdo de cuidados e a
comunicagdo com os utentes; e a utilizagdo de dispositivos sem fios (wireless) para a
monitorizacdo em tempo real da medicacdo, de parametros biologicos e adesdo a
terapéutica. Nos dltimos anos 0 mHealth emergiu como um importante subsegmento do
eHealth, estando os dois conceitos intrinsecamente ligados, uma vez que pretendem a
melhoria de resultados em salde e que as tecnologias que ambos albergam trabalhem em
conjugagao. As solugdes mHealth apresentam potencial na detegédo do desenvolvimento de
condi¢cdes cronicas numa fase inicial através de ferramentas de autoavaliacdo e diagnéstico
remoto. Estas solu¢des funcionam através de servicos sincronos ou assincronos com
prestadores de cuidados no sentido de facilitar interven¢gdes oportunas. (Rotheram-Borus,
2011; van Heerden, 2012; Haberer, 2012; Tomlinson, 2013;)

A bibliografia internacional é vasta no que a solu¢cdes mHealth diz respeito, mas na maioria
dos casos centra-se nas inUmeras potencialidades que as tecnologias que este segmento
alberga ao invés do impacto clinico, operacional e econdmico da implementagéo de diversas
ferramentas. A maioria das publicagbes provém de mercados mais liberais em que aspectos
legais e regulamentares sdo por vezes descurados ou mais flexiveis. Estima-se que em
2016, nos EUA, mais de 7,1 milhdes de pessoas com doencga cronica participaram em
processos de monitorizacdo a distancia (Ribeiro 2019). Na UE existem diversos esfor¢os no
sentido de desbloquear o sector do mHealth e alcangar as metas que a tecnologia auspicia,
nomeadamente através de iniciativas como o eHealth Action Plan 2012-2020 (eHAP 2012-
2020) e o Green paper on mobile health. Neste &mbito, um dos principais objectivos da CE
€ a criacdo de directrizes e o0 estabelecimento de um quadro regulamentar que permita fazer
a avaliacdo das tecnologias de saude (ATS) de solucbes eHealth e mHealth, sendo estas

na maioria dos casos consonantes. A ATS representa um campo multidisciplinar de analise
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politca que estuda as implicacbes médicas, sociais, éticas e econdémicas do
desenvolvimento, difusdo e uso de tecnologias em saude. E definida pela European Network
for Health Technology Assessment (EUNETHA) como a avaliacdo sistemética das
propriedades e os efeitos de uma tecnologia em saude, abordando os efeitos directos e
destinados dessa tecnologia, bem como as suas consequéncias indirectas e néao
intencionais, destinando-se principalmente a informar os decisores em relagéo a tecnologias
de saude, tendo sempre como foco politicas de saude centradas no utente, num processo
sistemético, transparente, imparcial e robusto. Apesar dos seus objectivos politicos, a ATS

deve estar firmemente enraizada na pesquisa e no método cientifico.

No contexto actual portugués nao existem muitas iniciativas mHealth contrariando, até ao
momento, a predicdo de Currie et al. (2014) que, comparando indicadores de TICS e a
adopcao de medidas de modo a categorizar 0s paises e as respectivas perspectivas neste
ambito, apontava que em Portugal a evolugdo em direccdo ao aumento de solugbes de
saude moével apresentava-se como a via mais provavel tendo em conta a grande proporgéo
da populacéo com acesso a smatphones, sendo mesmo uma das mais altas da Europa. No
entanto, discutindo o estudo desenvolvido pelo mesmo autor ha luz dos resultados
publicados no relatério executivo do Green Paper on mHealth, é necessario perceber que a
disseminacdo das tecnologias moveis nas sociedadades ocidentais e nos mercados
emergentes nao constitui, por si s6, um factor de sucesso de implementacdo de uma
qualquer solugdo mHealth. Existe um conjunto de factores de importancia estruturante que
devem ser acautelados para a criacdo de um ecossistema regulamentado de prestacéo de

cuidados de saude de qualidade e eficientes neste &mbito. Estes factores contemplam:

e Proteccéo de dados;

e Quadros juridicos comunitarios, nacionais e regionais;
e Seguranga do utente;

e Equidade do acesso;

e Interoperabilidade;

e Modelos de reembolso;

e Responsabilidade;

e Investigacao e inovagao;

o Cooperagéao internacional;

e Questbes de mercado (acesso de empreendedores e investidores)
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Para além dos factores discriminados, ha que sublinhar que a evidéncia sobre a precisao e
confiabilidade de apps mHealth é limitada uma vez que a avaliagdo destas plataformas ndo
consegue acompanhar o ritmo de evolucao tecnolégica, constituindo-se este facto uma

grande barreira a implementacédo de solu¢des neste ambito. (Currie, 2014)

Existe na bibliografia um grande nimero de referéncias a tecnologias mHealth que permitem
a gestdo da DM, normalmente associadas a processos de monitorizacdo e cuidados
preventivos a distancia. Esta patologia na RAA apresenta uma evolugdo e valores
alarmantes como comprovam os dados de estudos como o0 PREVADIAB 2009, Bettencourt
et al. (2012), LIDIA (2014), o Inquérito Regional de Saude (2014) e o INSEF (2015). Aliado
a isto, ha que considerar a proximidade cultural entre a RAA e os EUA, devido a extensa
comunidade emigrante naquele pais. A penetracdo de produtos alimentares norte
americanos na dieta acoriana € muito comum. Este facto poderé potenciar a incidéncia da
DM tipo 2 na regido. Existem diversos apelos na bibliografia quanto a necessidade de
encontrar novas formas que potenciem a gestédo do doente diabético de modo a mitigar as
comorbilidades associadas a esta doenca, que representam grandes perdas para 0s
cuidados de saude em termos clinicos, operacionais e econdémicos. (Nieto, 2008;
PREVADIAD, 2009; Cafazzo, 2012; Bettencourt, 2012; LIDIA, 2014; Inquérito Regional de
Saude, 2014; Saddik, 2015; INSEF, 2015)

A Open mHealth, uma organizagdo sem fins lucrativos que colabora com diversas
organizacdes, nomeadamente com a Faculdade de Medicina da Universidade de Stanford
nos EUA, tem como objectivo a criagcdo de uma comunidade global de desenvolvedores e
stakeholders em tecnologias em saude para ciracdo de um padrdo em cédigo aberto
(opensource) de interoperabilidade para solugbes mHealth. Esta organizacdo disponibiliza
documentacdo padronizada para diversas medi¢cdes, nomeadamente um esquema de
notacéo de objectos JavaScript (JSON) para a medi¢éo da glicémia que diferencia o tipo de
amostra utilizada e a relagdo da medida com refeicdes ou actividade fisica. Na area da
salde os esquemas de dados interoperaveis sédo particularmente importantes devido a sua
complexidade semantica. Por exemplo, a distingdo entre glicémia em jejum e pds-prandial
€ critica para o seu significado clinico. A adop¢éo de esquemas de dados interoperaveis,
gue definam as distin¢des significativas para cada medida clinica é essencial para a utilidade
clinica dos dados digitais. Os esquemas JSON sdo um formato de arquivo padrdo, em
codigo aberto, que usa texto legivel por humanos para transmitir objectos de dados que
consistem em pares de atributo-valor e tipos de dados de matriz (ou qualquer outro valor
serializavel). E um formato de dados muito comum, com uma gama diversificada de

aplicacdes. Os esquemas JSON especificam o formato e o conteido dos dados, como por
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exemplo em medi¢Bes da glicémia, afectando como os programas de software processam

esses dados.

Novas formas de recolher dados de saude surgem, nos dias de hoje, a uma velocidade
acelerada, abrindo novas possibilidades para analise de dados, particularmente usando
técnicas de aprendizagem de maquina (machine learning). Actualmente, através de andlises
Big Data, é possivel processar grandes quantidades de dados heterogéneos para obtencao
de associa¢des muito complexas para avaliagdo por humanos. Estes métodos de analise
de dados e novos procedimentos no ambito dos POCT sdo mutuamente benéficos.
Procedimentos de medicdo continua (POCT tipo 4) geram fluxos de dados que tornam a
analise convencional impraticavel. A analise Big Data tem como objectivo verificar e reportar
constela¢des incomuns de medigbes, bem como realizar uma analise preditiva de eventos.
No final, os algoritmos de suporte a decisdo sugerem resolugdes com base no conjunto de

dados disponiveis.
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5. Conclusao

Com os dados deste estudo podemos concluir que existe uma utilizacdo generalizada dos
POCT na RAA. No entanto a execugéo destes testes ndo vai ao encontro, na grande maioria
dos casos, das boas praticas preconizadas na literatura. Esta situacdo é mais evidente em
ilhas onde os POCT séao utilizados de modo a atingir objectivos em termos de TAT e
acessibilidade a MCDT, sendo nestas a Unica metodologia de medi¢do de biomarcadores
especificos. Os dados apontam para uma implementacao desregulamentada dos POCT na
RAA. A Unica forma de avaliar a fiabilidade dos resultados reside na formacéo continua, na
monitorizacdo dos resultados do controlo de qualidade e na consciencializacdo dos
profissionais de saude relativamente a seguranca, qualidade e seguimento dos resultados
obtidos através dos POCT. A participacdo em programas AEQ, no caso especifico das

doencas infeciosas, € um requisito legal.

A constituicao de comissdes técnicas a nivel regional que salvaguardem a implementagéo
de requisitos e boas préaticas no que concerne a implementacdo dos POCT € uma
necessidade ha luz dos resultados deste estudo . Sera recomendavel que estas comissdes
técnicas estabelecam responsabilidades para a implementacdo e execucdo dos POCT
segundo os requisitos da ISO 22870:2016 nas organizacdes, os requisitos da Circular
Normativa Conjunta DGS/ACSS/INFARMED/INSA/SPMS e o cumprimento das disposi¢cdes
do DL 79/2018.

Tendo em conta o modelo disruptivo de MCDT dos POCT comparativamente com os
procedimentos laboratoriais tradicionais, bem como a realidade actual de implementacéo
dos POCT na RAA, em trabalhos futuros sera importante perceber em que moldes é feita a
prescricdo dos exames, sobre quem recai a responsabilidade da validagédo e emisséo dos

resultados analiticos e aferir a seguranca para os utentes na RAA.

Em Portugal, embora existam esfor¢os por parte de varias Ordens de profissionais de saude
no que concerne aos POCT, falta materializar por parte destas, ou outras entidades
apropriadas, processos formativos que visem a capacitacdo de profissionais na execugao
de POCT no despiste das infec¢des por VIH, VHC, VHB. Sera recomendavel que estas
formacgdes incidam sobre a patogenicidade da doenca (i.e., tipos de infeccéo, periodos de
janela, vias de transmissdo) essenciais nos procedimentos de realizacdo do POCT
(aconselhamento pré-teste e poés-teste, referenciacdo), bem como aspectos legais e

normativos tendo em conta a sensibilidade dos dados.
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O desenvolvimento de solu¢bes mHealth efectivas em conjugacdo com os POCT depende
da criacéo de directrizes por parte da CE que permitam a avaliacdo destas em termos de
privacidade, transparéncia, confiabilidade, validade, interoperabilidade, estabilidade técnica,
eficacia, seguranca, experiéncia do usuario, design centrado no usuério, adequacao e
escalabilidade. Existe também a necessidade de estabelecimento de um quadro legal e
regulamentar mHealth na UE.

Existe uma necessidade de encontrar novas formas de lidar com o problema da DM na RAA.
A aposta em solucbes mHealth poderad representar um caminho no sentido da
sustentabilidade do SRS. Sera recomendavel estudos mais aprofundados, projectos e
iniciativas neste sentido na regido tendo em conta os dados epidemioldgicos da DM na RAA,
as caracteristicas geogréficas, sociais e os efeitos a médio e longo prazo que as
comorbilidades poderdo ter sobre o SRS (i.e., internamentos por causas sensiveis de

cuidados de ambulatério).

Tendo em conta o expectavel aumento da procura de programas AEQ no ambito da
Estratégia 90:90:90 da ONUSIDA, sera recomendavel que o PNAEQ se dote de
procedimentos que garantam a validacdo de amostras de controlo das infec¢des pelo VIH,
VHC e VHB no ambito dos POCT. Neste sentido, é necessario efectuar um levantamento
de fornecedores de testes POCT e de fornecedores de amostras de controlo de modo a
realizar estudos de repetibilidade, reprodutibilidade e validacdo, tendo como objectivo a
disponibilizagdo de um programa AEQ de ambito nacional organizado integralmente pelo
PNAEQ.

Limitacdes do estudo

Na presente dissertacdo foi construido um questionario, de submissao online, baseado na
revisdo de literatura publicada em livros e revistas de reconhecido valor cientifico e orientado
pelos objectivos pré-determinados. Contudo, reconhecem-se algumas limitagdes ao estudo
apresentado.

No que concerne a utilizagdo dos dispositivos de diagnostico in vitro e & adopcao de
solu¢cdes mHealth em Portugal, existe uma escassez de estudos cientificos publicados
nestes ambitos. E indiscutivel que os estudos apresentados ao longo deste documento
podem retratar uma realidade que nao é reflectida nas instituicbes e locais de saude na
RAA, sendo necessario fazer uma analise com a devida distancia, distinguindo eventuais

diferengas contextuais.
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O inquérito realizado também apresenta algumas limitagdes. O inquérito foi realizado a uma
amostra de conveniéncia e teve uma taxa de resposta de 26%. Ao invés de efectuar o envio
dos flyers contendo as instrugcbes de submissdo de respostas online foi ponderada a
hipétese de, juntamente com a DRS, efectuar um levantamento dos enderecos de correio
electronico de todos os profissionais de saude no SRS de modo a enviar directamente o
guestionario, mas, por ndo ser possivel obter todos esses dados em tempo Util, essa
hipotese foi rejeitada. O inquérito ndo foi submetido a um pré-teste de modo a corrigir

questbes eventualmente ambiguas.

A analise critica dos resultados obtidos no caso de estudo e na discusséo desta tese deve
ter em atencdo as margens de erro amostrais para cada populacdo de profissionais de
saude na RAA. No entanto, ao considerarmos nesta andlise que a populagdo de
farmacéuticos, médicos e enfermeiros consiste numa porgdo consideravel de profissionais
de saude que tém uma grande probabilidade de algum tipo de contacto e de experiéncia de
utilizacdo com os POCT, a margem de erro da amostra é de 11% com um nivel de confianca
de 95%, 0 que torna a amostra representativa de profissionais de saude em func¢des na
RAA.
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6. Teste de validac&o preliminar de amostras de controlo
de qualidade externo para um Programa de Avaliacdo
Externa da Qualidade dedicado aos POCT

O PNAEQ é uma das atribuicdes do INSA, I.P. desde o ano de 1978. Este programa tem a
seu cargo a promogao, organizacao e coordenacdo de programas AEQ para laboratorios
gue exercam actividade no sector da saude. O PNAEQ disponibiliza programas em
diferentes areas laboratoriais, nomeadamente na Area Clinica, Genética, POCT, Anatomia
Patoldgica, Ecotoxicologia, Microbiologia de Aguas, Microbiologia de Alimentos,
Microbiologia do Ar e Microbiologia de Areia. O PNAEQ esta integrado na Unidade de
Avaliagédo Externa da Qualidade, uma das Unidades do Departamento de Epidemiologia, do
INSA I.P..

O objectivo principal do PNAEQ é a disponibilizacdo de informacdo objectiva e apoio na
garantia de qualidade aos laboratérios para o beneficio dos utentes/utilizadores. Na

persecucao deste objectivo, o PNAEQ tem como objectivos especificos:

e Avaliar, monitorizar retrospetivamente e comparar o desempenho dos laboratérios
nas diferentes valéncias da sua atividade de forma independente;

¢ Identificar as diferencas interlaboratoriais;

e Harmonizar a metodologia utilizada nos laboratérios;

e |dentificar situagbes ndo conforme, sugerir accbes de melhoria e confirmar a
eliminacdo de problemas;

e Calculo da Incerteza da medicéo;

¢ Validar novas metodologias;

e Qualificar colaboradores;

e Avaliar as necessidades de formacéao;

e Promover a confianga dos clientes do laboratdrio.

Representando claramente um beneficio para os laboratérios participantes, o PNAEQ é
também uma mais valia para os utentes e médicos na medida que garante a obtencao de
resultados clinicos fidedignos utilizados na prevencao, diagnostico e tratamento de
patologias. Os Programas de Saude Publica beneficiam deste tipo de programas através

dos dados obtidos e que orientam as actividades de Saude Publica, identificando falhas de
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melhoria da qualidade e competéncia laboratorial e promovendo estratégias de
planeamento, orientacédo e avaliacdo do treino laboratorial.

O PNAEQ colabora com diversas entidades internacionais organizadoras de programas de
AEQ como a Labquality- Finlandia, o External Quality Assesment Programme (ECAT)-
Holanda e o Public Health England (PHE)- Reino Unido, entre outros, permitindo a
disponibilizacdo de um maior nimero de programas aos participantes do PNAEQ.

Adicionalmente ao caso de estudo de caracterizacdo sociodemogréfica da utilizagdo dos
POCT por profissionais de saude na RAA, e no ambito dos objectivos ONUSIDA e da
redaccdo do DL 79/2018, foi realizado um teste preliminar de validacdo de amostras de
controlo de qualidade externo (CQE) para marcadores de infec¢do para o VIH, VHC e VHB
para implementagéo num futuro préximo de um programa nacional de AEQ dedicado aos
POCT. Actualmente estes programas de AEQ séo disponibilizados em colaboragdo com a
Labquality. Perspectivando um aumento da procura de programas AEQ, o PNAEQ iniciou

procedimentos de validacdo de amostras de controlo no ambito dos POCT.

6.1 Objectivo Geral
Tendo em conta a disponibilizagéo directa ao publico de dispositivos de autodiagnostico das
infecgbes por VIH, VHB e VHC despoletada pela redacgédo DL 79/2018 de 15 de outubro,
no ambito deste projecto ira ser realizado um teste de validag&o preliminar de amostras de
controlo para VIH, VHC e VHB para um Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade
dedicado aos POCT no Instituto Nacional de Salde Dr. Ricardo Jorge (INSA |.P.).

e Avaliar e validar amostras CQE de marcadores de infeccdo para o VIH, VHC e
VHB, para um programa nacional de AEQ dedicado aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (POCT).

Os testes de avaliacdo e validacdo foram realizados nas instalacdes INSA I.P., em Lisboa,

na sala 1DS53A preparada para o efeito, no dia 19 de marco de 2019.

6.2 Amostras
Na validacdo de amostras de controlo de marcadores de infec¢do para o VIH, VHB e VHC
foram testadas 8 amostras com valores alvo definidos pelos fornecedores A e B. O nimero
da amostra, o lote da amostra, o fornecedor, o para@metro e o respectivo valor alvo estédo

explanados na Tabela 36.
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Tabela 36| Amostras de CQE avaliadas

NuUmero da

Lote Fornecedor Analito Matriz da amostra Valor Alvo

amostra

Plasma humano
T19 5094 1 4725E001 A Ag HBs o Nao reactivo
desfribrinado

T19 5094 2 27818 B Ag HBs Plasma humano Reactivo

Ac Plasma humano
T19 5094 3 4725E002 A Reactivo
VHC desfribinado
Ac
T19 5094 4 900394 B Plasma humano Reactivo
VHC
Plasma humano
T19 5090 1 5056F007 A Ac VIH Reactivo
desfibrinado
Plasma humano
T19 5090 2 5056F008 A Ac VIH N&o reactivo
desfibrinado

Plasma humano ~ .
T19 5090 3 5056F009 A Ac VIH desfribinado Nao reactivo
T19 5090 4 27579 B Ac VIH Plasma humano Reactivo

6.3 Reagentes
Na validacdo das amostras de controlo foram utilizados 4 reagentes com metodologia
Imunoensaio de Fluxo lateral (IFL). Os reagentes POCT utilizados foram disponibilizados
por dois fornecedores (F1 e F2), 2 para o Ac VIH, 1 para o Ac VHC e 1 para o Ag VHB.
Todos os POCT utilizados sdo adequados a anélise de amostras de sangue total, soro ou
plasma. O fornecedor, o parametro, o lote, a validade do teste e a versdao do folheto

informativo de cada POCT estédo explanados na Tabela 37.

Tabela 37| POCT utilizados na avaliagdo de amostras CQE

. . Folheto
Fornecedor  Analito Lote Validade Nome reagente

informativo

AgHBs  HB041802  04/2020  CO08.IHBG.MO1 HBsAg Test WB/S/P
AcVHC  HC021805  07/2020 C08.IHC.M01 Anti-HCV Test WB/S/P

Ac VIH 1711215 10/2019 B21308-01 HIV 1/2
Ac VIH HIV021807 10/2020 CO08.IHIV.M01 Anti-HIV Test, WB/S/P

6.4 Realizacado dos testes
Os testes de validagdo das amostras de AEQ foram realizados por 4 profissionais, 3

pertencentes a equipa do PNAEQ e pelo autor deste trabalho. As amostras foram
codificadas de forma a que o valor esperado das amostras fosse desconhecido. Os POCT
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foram executados de acordo com as instrugdes dos fabricantes dos testes. Todos os

resultados foram registados com dupla verificagéo e validagao por um terceiro operador.

6.5Resultados

6.5.1 Validagdo amostras de controlo para Ac VIH
As amostras T19 5090 1, T19 5090 2, T19 5090 3 e T19 5090 4 testadas pelos reagentes
POCT Anti-HIV Test WB/S/P do fornecedor F1 (Lot. HIV021807) apresentaram o0s
resultados da Figura 9.

@ Conforme
! q @ Naéo conforme
4 2 5
:
:
T1I95090 1 T19 5090 2 T19 5090 3 T19 5090 4

(+) (-) (-) (+)
Figura 9| Resultados na validagdo de amostras de controlo para VIH (1° teste)

As amostras T19 5090 1, T19 5090 2, T19 5090 3 e T19 5090 4 testadas pelos reagentes
POCT HIV 1/2 do fornecedor F2 (Lot. 1711215) apresentaram resultados da Figura 10.
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Figura 10| Resultados na validacdo de amostras de controlo para VIH (2° teste)

6.5.2 Validagdo amostras de controlo para Ag VHB
As amostras T195094 1 e T19 5094 2 testadas pelos reagentes POCT HBsAg Test WB/S/P
do fornecedor F1 (Lot. HB041802) apresentaram os resultados da Figura 11.

@ Conforme

@ Ndo conforme

T195094 1 T195094 1 T195094 2 T195094 2

-) (-) (+) (+)

Figura 11| Resultados na validacdo de amostras de controlo para VHB

6.5.3 Validagc&o amostras de controlo para Ac VHC
As amostras T19 5094 3 e T19 5094 4 testadas pelos reagentes POCT Anti-HCV Test
WB/S/P do fornecedor F1 (Lot. HC021805) apresentaram os resultados da Figura 12

@ Conforme

- @ Nao conforme

T195094 3 T195094 3 T195094 4 T195094 4

(+) (+) -) -)
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Figura 12| Resultados na validacdo de amostras de controlo para VHC

A amostra T19 5094 4, segundo as indicacdes do fornecedor de amostras de controlo B, é

VHC (+). Os resultados da Figura 12 exibem os resultados do teste efectuado no POCT

Anti-VHC do fornecedor F1 (Lot. HC021805) como nao conformes.

De modo a averiguar problemas relacionados com os POCT ou com as informagfes
disponibilizadas pelo fornecedor de amostras de controlo B, foram tomadas as seguintes

acoes:

e Registo da ocorréncia ao fornecedor de amostras de controlo B e pedido de

esclarecimentos adicionais;

e Requisi¢do de testes confirmatérios a amostra T19 5094 4 a um laboratorio externo;

o Ac. Anti-VHC (Quimioluminescéncia);

o Ag do core VHC (Quimioluminescéncia).

Os resultados dos testes confirmatérios da amostra T19 5094 4 requisitados ao laboratério

externo podem ser consultados no boletim ilustrado na Figura 13.

Exm®. Sr.
Amostra Controlo Ricardo Jorge

e reen ¢ AT
HW* Inscrigdo: LC22T96

Idade - 30 @00
Diata de entrada 23-03-2019  Data deemissdp:  25-03-2019

Resultado
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Hepafite C - Ac. Anti-HCW Reactive
{ Ol uomifinclng |
indice de cutoff 1,16

antigenic do core do Virus da Hepafite C - Hepalite C - VHC Ag.

{ Crumins mirsmecdnsia

Resuttado: Nis Beactivo

irlice: 0,00

Unidados Valores de Referdncla Resultados Anteriorss

IMUNOLOGIA

fmallL
< 3,00 Bsce ensaic permite emcluir uma
infecgdo activa pelo VHC.
Z 3,00 Infecgdo pelo virus da Eepatite © active.

Este loboraidnio posai um tesie que permite detectar Anfigénio do core do vinus da hepafite C, segundo recomendogSes da EAIL

{Eropean Azociafion of the Study of the Liver|: “Recommendafions on Treotment of Hepotifis © 20167,

Figura 13| Testes confirmatérios a amostra T19 5094 4 realizados
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Capitulo 6 — Discussao e Conclusao Tese de Mestrado em Andlises Clinicas

O fornecedor das amostras controlo B disponibilizou-se para enviar novas amostras controlo
para serem testadas novamente. O PNAEQ coloca a hip6tese de testar novas amostras
deste fornecedor assim como de novos fornecedores. A segunda fase deste estudo
consistira na realizagdo de estudos de homogeneidade e de estabilidade das amostras

controlo.

6.6 Discussao

Desde 2010 o PNAEQ promove, organiza e disponibiliza programas AEQ dedicados aos
POCT nas areas de hematologia, coagulacdo, quimica clinica, microbiologia e pré-analitica.
O PNAEQ disponibiliza também outros programas AEQ nao exclusivos aos testes POCT,
perfazendo 40 programas. A inscricao nos programas de AEQ na area POCT teve até 2018
um numero reduzido. Apdés a redacc¢ao do DL 79/2018 verificou-se um aumento significativo
nas inscricbes nomeadamente nos programas para avaliacdo do desempenho dos testes
para detecdo das infeccdes por VIH, VHC e VHB para um nimero de 46 participantes.

6.7Concluséo

Pela aplicacéo da legislacdo em vigor com a obrigatoriedade da participacdo em programas
de avaliacdo externa da qualidade pelos laboratérios de analises clinicas e farméacias que
realizam testes para detecéo das infec¢des por HIV, HCV e HBV, assistiu-se a uma procura
de programas de AEQ, nomeadamente no PNAEQ. Desde modo justifica-se a
implementacdo de um programa nacional de AEQ. A realizacdo do teste preliminar de
validacéo de amostras CQE descrito neste trabalho demonstrou ser oportuno e Util e seré
prosseguido com a valiagédo de outras amostras controlo de outros fornecedores, realizacao
de estudos de homogeneidade e estabilidade de amostras com posterior validacdo dos
resultados de acordo com os referenciais normativos no ambito dos programas de AEQ
(ISO/IEC 17043:2010 — Conformity assessment. General requirements for proficiency
testing; ISO 13528:2015 Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparison).

Posteriormente sera elaborada toda a documentacédo inerente ao funcionamento de cada
um dos programas, carta de instru¢des, formulario de resposta e listas de codificacdo de

reagentes e métodos.

Ricardo Homem de Noronha
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A. Questionario online: Caracterizagdo da utilizacéo de dispositivos médicos para
diagnostico in-vitro (Point-of-Care) em Instituicbes/Locais de Saude na Regido
Autonoma dos Acores- ENVELOPE

QUESTIONARIO

Profissionais de Soude da Regido Auténoma dos Agores \
o
‘\

& Avaliar a0 Externa da Qualidade

imstinato Nacional de Saiide
Dowtar Rocardo Jorge
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. Questionario online: Caracterizacao da utilizacdo de dispositivos médicos para
diagndstico in-vitro (Point-of-Care) em Instituicdes/Locais de Saude na Regiao
Autonoma dos Acgores- FLYER

1. Frente

> Os  eguipomentos  Point-of-Core
(POCTs), dispositives meédkos de
diognastico in vitro ou dispositivos &

cobecera do pocente, sG0 termos

que descrevem  oporelhos  ou

dispositives  de  diograstico  que

podem ser utilizodos no locol de

sodde imedioto, podendo este ser a - -
cobecero do pociente, um local de

emergéncia cu um lecol de prestogdo

de cudados de soude

Este questicnério & andnime ¢ voketdrio. Agredecemas,
desde 6. 0 5uG coloborng00

na
i
S ll
I
I

2. Verso

» POINT
~-OF-

Aceda 00 enderego electonica no seu
computador, tablet ou smertphone

www.questazores.com

N .

Aponte 0 s2U smortphone pora o
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C. Termo de Consentimento Informado do Questionario Online
O presente questionario surge no ambito de um trabalho de investigagdo, com o titulo
provisoério "Impacto Clinico e Operacional da utilizagdo de equipamentos Point-of-Care na
Regido Autébnoma dos Acores", integrado no projecto de dissertacdo de Mestrado de
Ricardo Homem de Noronha, aluno do Curso de Mestrado em Analises Clinicas da
Faculdade de Farmacia da Universidade de Lisboa, sob orientacdo da Professora Doutora
Maria Cristina Marques e coorientacdo da Doutora Ana Paula Faria.

Este estudo pretende analisar a realidade relativamente a utilizacéo de dispositivos médicos
para diagndstico in vitro (Point-of-Care) em instituicdes de salde na Regido Autbnoma dos
Acores, caracterizando do ponto de vista sociodemogréfico os profissionais de saude, a
natureza e frequéncia de utilizagdo destes equipamentos, as potenciais implicagbes
operacionais, clinicas e econdmicas e a opinido dos profissionais de salde relativamente a

utilizacao destes dispositivos.

A participagcdo neste estudo implica o preenchimento de questionarios disponibilizados
online. O preenchimento € anénimo e dura aproximadamente 5 minutos. Os dados
fornecidos sé@o estritamente confidenciais e unicamente utilizados para fins académicos.
Neste ambito, ser-lhe-4 atribuido um codigo aleatério (fornecido no flyer) exclusivamente
utilizado para validagcéo da sua resposta. O seu home, bem como o0 nome da instituicdo que

representa, ndo constardo em lado algum dos questionarios e dos resultados obtidos.

A sua participagdo € voluntaria. Pode recusar-se a participar e pode desistir em qualquer
momento, sem que isso lhe traga prejuizo. A participacdo neste estudo ndo acarreta
gualquer custo nem é recompensada financeiramente. A sua participacdo beneficiara o

conhecimento cientifico.

Se necessitar de informagé&o ou esclarecimentos adicionais, devera contactar o investigador

Ricardo Homem de Noronha (ricardonoronha@campus.ul.pt).

Ao clicar em "continuar" estard a declarar que leu as informacdes acima, entendeu o
objectivo deste estudo estando ciente dos potenciais beneficios, bem como da inexisténcia

de riscos quanto & participagéo e aceita participar no mesmo.
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D. Questionario (Caracterizacdo Sociodemografica da  Utilizacao

de

equipamentos Point-of-Care em Entidades Prestadoras de Servigos de Saude

na Regido Autbnoma dos Acores)

* 2. Qual a ifa em que exerce a sua actividade |labond?

- -
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* 3. Qual a sus faixs eliria
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1 AN s B s O s
1 4049 hivs

* 4. Qual a sus actividade profissional?
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"B Qual o seu privcipal local de frabalba?

|:| Fizagalal Pl cx |:| I i ez

|:| ik gl Pyl |:| Lidrewdndbi iy bl s i
D Cnbn de Sadde |:| Coonesuiiirie dis Almndisnia
D Clnikca Pibvadi D L' i I

D o vy Rk

[] cnare icspmectipny

* 7. Que servigols) exerce no Ambile da sus actividade profissional™

[] servicn de Lrglreia [] coisases da Sadide Prissdbsios {Constic Midis)

D D sl T arsactule

[] e Oopsarunivin [] minerdess Compimmntanes  Dlagndstes u Teagsbuics
(PO Ts)

Durﬂﬂﬁc;ﬂum
Durﬂhhﬂmﬂ.ﬂ D

[] oae ey

* 5. Ma irstibsc 8o gue trabalbha tem & sua disposicio equipamentos Point-of-Care (dispositives médicos para
dizgniéstico in vitro) ?
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= 8. Qual{mis) ofs) parimetrafs) araliicofs) disponfes)ei) nos Point-of-Cane na instituiclo em que rabalha®

[] e, Lovstoies, Paguens
[[] Humegiating, Hemaderin

[[] e, aprr

[] o-dimeres

[] Treponing i, Micgleisne, Cx. BNP
[] Codestared Foml, LOL, HOL, Trighslridos
[] ohsa, Hemogiehing Gheosias
[] umwin, Creminina, Acite Ories
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* 10, B4 wtilimou equipamentos Point-of «Care no exercicio das suss funcies?
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* 11, Qual(ais] ofs) parimetrofs) anallicols) nos Point-of- Care gue j& uliizow no exercico das suss

lunghes?

[] Emtcis, Loustens, Paguens
[] riemegpiubing, Hemaioie
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* 12, Quantas veres, em média, utiliza equipamentos Point-of-Cane ¥
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15, Se respondeu “SINT na pengunta 14, como & feito o regisio dos resultadios?
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* 16, O Point-of-Cane gue utiliza reguenem calibrador?
" Sim T

M milka

* 17, O Point-of-Cane gue uliliza necessitam de controlas imernos?
| Sim | Pl sibe

| P

* 18, O equipamentos Point-of-Cane que uliliza participam num Programa de AsalacSo Extema da
Quslidade?
DR | NBn Sabe

J P iz

* 19, 0= equipamentos Point-of-Cane que uliliza requerern manutengia?
S M Sl

Pz

* 30, E feita a rasireabilidade dos Poirt-of-Cane?
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* 21, Com que frequinca & feita a calibragiio do eguipamenlo?
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22, Recomenda a ulilzagio de equipamenios Point-of-Care 205 seus ulenies?
| Sim
Ml

d M FiEOrice

23, Qual & =ua apredagio glabal das equipamentos Point-of -Care ®
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E. Convite de participagcéo no estudo enviado por email a todas as UPS e USI na
RAA

QUESTIONARIO U *o

El
Proftascnos o Soude g Regen Adtenoma o Ao -

Equipamentos Point-of-Care

A zun Institugdao foi escobida para parlicpsr num estudo que pretende conheosr 3
realidade relativiamente & utilizagio de depositvos médicos para dagniéstico in vilro
{Point-0f-Care) na Rep&on Auldnom:s das Apores.

A particpagio neste estuda implica o preenchimento de guestionanos onkne. Deste
modo, & necessano realizar um levantamento prévio do ndmero de profissanais gue
niegram @ sus organizacan pars que seam enviados flyers com codigos,
=alvagurdando que as respostas sejam devidamente validadas e andnimeas.

Agradecemas e apelamos desde & 20 seu espiilo de colaboragdo.

Prazo de submiss3o de respostas: 22 de Feverslre 2013
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F. Lembrete enviado por email a todas as instituigcdes/locais de saude na RAA

gue participaram no estudo

QUESTIONARIO

Profissionais de Soude da Regido Autdénoma dos Agores

No dmoito de um estudo sobre o Impacto Clinico e Operacional da
utilizagGo de equipamentos Point-of-Care na Regido Auténoma dos
Agores, forom erviades flyers para o sua instituicdo/local de soude
que constituem um questionario dirigido aos profissionais que o/o
integrarri,

Apelomos & distribuicdo dos flyers pelos profissicnais de sadde e &
sensibilizogdoe destes pora respoender ac guestiolondrio.

e d€ Julho
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