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Resumo

Os testes de diagnostico rapidos e descentralizados, sao tradicionalmente definidos como
testes laboratoriais de diagnostico que combinam colheita, andlise e disponibilizagao de
resultados de forma simples e rapida, e que podem ser realizados nao s6 em hospitais e

centros de saude, mas também em farmacias, ou até mesmo em casa dos pacientes.

A realizagao destes testes na farmacia comunitaria € uma pratica cada vez mais comum e que
pode representar uma vantagem para o sistema de saude. O papel da farmacia na prestagao
destes servicos tem como principais objetivos fazer o rastreio e diagnostico precoce de
determinadas doengas e monitorizar o efeito de farmacos, de forma eficiente, com qualidade

e a um custo razoavel.



Abstract

Point-of-care testing is commonly defined as diagnostic laboratorial tests combining sampling,
analysis and results reported in a very simple and quick way, which can be performed not

only in hospitals, but also in health centers, pharmacies, or even at the home patient.

The implementation of these tests at the community pharmacy is nowadays a very common
practice that represents an advantage for the health system. The role played by the
pharmacy in the provision of such services aims to make the screen and early diagnostic of
certain deseases, as well as to monitorize efficiently the effect of drugs in the patient with

quality and at a reasonable cost.


http://www.linguee.com/english-portuguese/translation/early+diagnosis.html

I. Introducao

O diagnostico laboratorial tem vindo a sofrer inumeras transformagoes ao longo
dos ultimos anos [1]. De facto, o avango o avango tecnolégico que se registou nas ultimas
décadas em varias areas cientificas, permitiu a introducdo de automatizagio nos
procedimentos analiticos, através da producio e comercializagdo de equipamentos e
pequenos dispositivos portateis que permitem a avaliagao in vitro de varias patologias, fora do
contexto laboratorial, descentralizando assim o diagnostico [2]. Neste novo modelo de
prestacao de cuidados de saude, é possivel transferir o laboratério para casa dos doentes,
centros de saude, salas de operacao e cenarios de emergéncia médica, ou para outros
estabelecimentos de prestacao de cuidados salde primarios, como é o caso das farmacias
[3]

Os testes de diagnostico descentralizado, vulgarmente conhecidos pela sigla em
ingles POCT (Point-of-care Testing) sao testes rapidos, realizados em pequenos aparelhos
portateis e fora do ambiente laboratorial [4]. Na maior parte dos casos, a sua utilizagao nao
requer formagao especializada em analises laboratoriais ou clinicas, pelo que podem ser
realizados por quaisquer profissionais de salde, ou até mesmo pelos proprios doentes [5].
O POCT tem como finalidade a triagem de utentes, o diagndstico de situagoes agudas e a
monitorizagao do efeito de firmacos ou o acompanhamento de doengas cronicas [6]. Em
comparagao com os testes centralizados realizados em laboratorios de analises clinicas, os
testes descentralizados apresentam algumas vantagens, como sejam a facilidade na utilizagao
do equipamento, rapidez na obtencao de resultados, nao requerem preparagao prévia de
reagentes e existéncia no mercado de um elevado nimero de dispositivos que podem
realizar este tipo de testes. Para além disso, a colheita de sangue € menos invasiva, ja que €
feita por pungao capilar e o volume de amostra necessaria € reduzido, factores que reduzem
o desconforto para o paciente e permitem que o tempo de resposta seja mais curto [5].

A farmacia comunitaria desempenha um papel fundamental na implementagao
destes testes de diagndstico e na prestacao de cuidados basicos de salde [I]. Na verdade,
trata-se de um local de facil acesso aos doentes, dotado de dispositivos que permitem a
avaliagio de varios parametros fisiologicos e bioquimicos, e de profissionais de saude

habilitados a fazerem um aconselhamento responsavel e consciente.



2. Testes de diagnéstico descentralizado: evolugdo histérica e panorama atual

Foi na antiga Mesopotdmia e Egipto, no ano 400 d.C., que surgiram as primeiras
analises de que ha registo [7]. Contudo, foi apenas no século XVIII que houve a criagao do
primeiro laboratério hospitalar, em Inglaterra, onde se comegaram a realizar testes de
diagnostico incluidos nos cuidados de saiude. Os testes de diagnodstico, tal como os
conhecemos hoje, surgiram apenas no século XX, tendo sofrido uma evolugao enorme a
partir dai, muito devido a introdugao dos testes POCT. Na década de 40, com a introdugao
de transfusoes sanguineas, foi necessario comegar a realizar testes para identificar o tipo de
sangue e avaliar a sua qualidade, mas s mais tarde, nos anos 60, é que se comegaram a
utilizar kits completos de reagentes, ja prontos a usar. Corria a década de 70 quando foram
desenvolvidos os primeiros aparelhos POCT, tal como as tiras de teste para a urina, o
primeiro medidor dos niveis de glicose no sangue, ou o primeiro teste de gravidez a realizar
em casa. No entanto, sé na década de 80 é que o avango tecnoldgico permitiu a concegao e
construgao de aparelhos mais pequenos e portateis, com capacidade de memorizar
resultados. Nos finais do século XX, deu-se um grande crescimento na aplicacio da
nanotecnologia ao diagnostico in vitro, o que levou a crescente utilizagao de aparelhos que
permitem a auto-monitorizagao de varios parametros, com seja o caso da glicose [7].

Os dispositivos médicos para diagnostico in vitro, também designados por “testes
rapidos” sao testes de diagnostico realizados fora do contexto laboratorial em amostras
provenientes do corpo humano, realizados de forma nao invasiva, e que permitem obter
dados relativos ao estado de salde do individuo, ao fim de alguns minutos, sem necessidade
de recorrer a equipamentos muito sofisticado, profissionais de andlises clinicas, nem a
protocolos extensos de manutencao de aparelhos [4,6,8].

Neste recente mercado do POCT estao incluidos os testes de diagndstico in vitro
realizados em instituicoes de salide, com o apoio de um profissional de salide, mas em que o
resultado é obtido quase de forma imediata [9]. Este segmento é designado como
diagnostico descentralizado. Os testes de diagnostico descentralizados comegaram por ser
utilizados apenas em locais criticos de cuidados de saude, como hospitais, blocos
operatorios ou em situagoes de emergéncia médica, onde a necessidade de tempos de
resposta rapidos, intervengoes precoces e tomada de decisdes rapidas eram as principais
preocupagoes [I]. Contudo, nos Ultimos anos, a sua utilizagio tem-se alargado a outros
estabelecimentos de saude, assim a um crescimento exponencial no uso destes testes nos

cuidados de salde primarios [6].



Com os avangos e as inovagoes tecnologicas e cientificas que despontaram nos
tltimos anos na area da saude, incluindo biossensores e dispositivos portateis [10], as
tecnologias relacionadas com o POCT estao a tornar-se fundamentais na transformacao do
panorama dos cuidados de salude e do sistema de salde, muito rapidamente [8,10]. Os
objetivos destes testes sao o de criar uma aproximagao cada vez maior entre o paciente e o
seu estado de saude, acelerar e/ou modificar o processo de diagndstico e tratamento
subsequente, e contribuir para uma monitorizagao mais eficaz do efeito de farmacos [9]. A
portabilidade deste tipo de testes € um aspeto bastante importante pois permite a
monitorizagao dos doentes na cama do hospital, no departamento de urgéncia ou no bloco
operatorio, bem como noutros estabelecimentos de salude, como consultérios médicos,
centros de saude, farmacias ou lares de terceira idade, ou ainda em locais tao indspitos
como os veiculos médicos para transporte de doentes, como sao o caso das ambulancias ou
dos helicopteros de emergéncia médica [3]. Actualmente, o POCT tem um impacto bastante
significativo no sistema de saude e aumenta a probabilidade dos pacientes e profissionais de
salde, sejam eles médicos, enfermeiros ou farmacéuticos, de tomarem decisoes clinicas
acertadas e decisivas num curto periodo de tempo, uma vez que os resultados demoram
apenas alguns minutos [I 1].

Varios factos, como o aumento da populagao envelhecida, prevaléncia de doencgas
infeciosas nos paises em desenvolvimento, alteracoes no estilo de vida que levaram ao
aumento da incidéncia de doencas cardiovasculares e diabetes, assim como limitacdes na
prestacao de servicos de sallde em zonas rurais, tém estimulado a ciéncia e a tecnologia a
evoluir de forma a desenvolver aparelhos cada vez mais rapidos, inteligentes e faceis de usar,
que fagam aumentar o acesso a esses aparelhos por parte da populagao [2].

Em suma, o uso apropriado dos dispositivos médicos para diagnodstico in vitro
permite obter resultados analiticos praticamente em tempo real, encurtando o tempo
necessario para a intervengao médica e conduzindo a uma melhoria substancial na prestagao
de cuidados de salde [3,12]. No entanto, apesar de este tipo de dispositivos ser de uso facil,
a interpretagao dos resultados pode ser, em alguns casos, bastante subjectiva, principalmente
se for feita por pessoal sem preparagao, amplificando assim os tradicionais problemas
reportados nas fases pré- e pods-analitica dos exames laboratoriais [l,4,13], como por
exemplo a execugao inadequada do teste ou a colheita incorreta de materiais biologicos,
bem como a sub- ou sobrevalorizacao de resultados criticos.

Os testes de diagnostico podem ser uma forma eficaz de melhorar a eficiéncia e os

resultados e de dar resposta as necessidades dos cuidados de saude basicos em zonas muito



populosas e em dareas onde os servigos de salde sao mais limitados [14]. A utilizagao do
POCT atinge um enorme potencial em situagoes clinicas onde ter um resultado quase
imediato é fundamental para se iniciar um tratamento eficaz ou fazer um diagnéstico
correcto.

Também a nivel econémico, o POCT tem um impacto bastante significativo, uma
vez que permite uma diminuicao de custos, quer para os doentes, quer para os proprios
sistemas nacionais de saude. Este aspeto € particularmente importante nos casos de doengas
crénicas, em que se torna necessario fazer uma monitorizagao constante de farmacos ou
parametros bioquimicos, como por exemplo os diabéticos que medem varias vezes por dia
os seus niveis de glicose no sangue [3,11,15].

O uso de POCT pode ser altamente eficiente, em todo o processo de assisténcia
ao doente, ja que a sua poupanga se baseia na auséncia de gastos com maquinas, reagentes e
equipa médica [16]. Alguns estudos demonstraram que o uso de POCT nos cuidados
primarios de saude evitaram o uso desnecessario ou inapropriado de antibiéticos, bem como
infeccoes em pacientes foram identificadas mais rapidamente, permitindo iniciar o
tratamento imediatamente [16]. Nos Estados Unidos, a implementagao correta de POCT
nos hospitais resultou na diminuicao de cerca de 20% de admissées na unidade de dor
toracica e na unidade de observagao cardiaca registou-se uma reducio do tempo de
internamento dos doentes, diminuiu os numeros de admissao ao internamento, o que
resultou numa poupanca de cerca de 25% de custos por paciente. Estes exemplos
demonstram que o uso correcto de POCT pode ajudar a que a utilizagdo dos recursos
hospitalares seja mais rentavel, diminuindo os custos directos e indirectos associados ao

laboratério centralizado, e reduzindo os custos por paciente [|6].

2.1. Aplicacdo clinica

Os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro tém indmeras aplicagoes clinicas
[2,3]. De uma forma geral, estes pequenos aparelhos permitem analisar praticamente todo o
tipo de produto bioldgico, sendo os mais comuns o sangue total e a urina, mas também
podem ser utilizadas amostras de fezes, saliva e suor [6,17,18].

Os testes mais frequentemente requisitados no sangue capilar compreendem o
doseamento de glicose para diagnostico ou monitorizagao de diabéticos; lipidos, como o

colesterol total ou os triglicerideos, em pacientes com problemas coronarios; marcadores
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cardiacos como a creatina-quinase ou a mioglobina em doentes com suspeita de insuficiéncia
ou lesao cardiaca [I,4,10]. A urina é geralmente utilizada para screening de determinadas
situacoes, confirmando ou nao a necessidade de se realizarem testes mais conclusivos, como
€ o caso da detegao da presenca de hormona beta-gonadotrofina corionica humana, que
permite confirmar uma gravidez, ou na pesquisa de drogas, que auxilia na monitorizagao de
um tratamento, se considerarmos as drogas terapéuticas [2,12,19].

De um modo geral, a implementagao de testes rapidos nas instituicoes de saude
tem como principal objetivo aperfeicoar a qualidade dos cuidados prestados e
consequentemente melhorar os resultados em saude [8,14]. O balango é, por isso, bastante
positivo, com impacto importante ao nivel da identificagao precoce de individuos em risco
ou pré- sintomaticos, que podem ser referenciados para niveis de cuidados diferenciados; da
monitorizagao de doentes, avaliando a eficicia da terapéutica ou a progressio de uma
situagao cronica entre visitas médicas; do envolvimento dos pacientes no seu proprio
tratamento, responsabilizando-os pela adesao a terapéutica e pelos seus sucessos; ou até da
educacao dos doentes, elaborando programas de controlo de doengas croénicas que estes
devem seguir a risca e promovendo a alteragio de comportamentos e estilos de vida
desajustados a sua condicao clinica [20]. Desta forma, a realizagao de testes laboratoriais no
local de atendimento dos pacientes traduz-se em ganhos, nio sé em termos de tempo, com
a reducao do numero de visitas médicas e a eliminacao da necessidade de reavaliagoes
constantes do processo do doente [I ], alterando de forma significativa o modo como os
cuidados de salde sao prestados, agora mais centrados no utente, logo mais seguros,

eficazes, eficientes e, acima de tudo, muito mais oportunos [2,8,9].

2.2. Dispositivos médicos para diagnéstico in vitro

De acordo com a Diretiva n°2007/47/CE, um dispositivo médico de diagnostico in
vitro é qualquer dispositivo médico que consista num reagente, produto reagente, calibrador,
material de controlo, kit, instrumento, aparelho, equipamento ou sistema, utilizado
isoladamente ou em combinagao, previsto pelo fabricante para ser usado in vitro para analise
de amostras, incluindo sangue e tecidos doados, derivadas do corpo humano, exclusiva ou
principalmente com o objetivo de fornecer informagao relacionada com o estado fisiologico
ou patoldgico, com anomalias congénitas, para determinar a segurangca e compatibilidade

com potenciais receptores e relativas ao acompanhamento das medidas terapéuticas [21].



No inicio, a sua utilizagao tinha como principais destinatarios os proprios doentes.
No entanto, o maior progresso registou-se quando estes instrumentos comegaram a ser
utilizados pelos profissionais de salide para monitorizagao in loco dos pacientes na cama do
hospital, principalmente nos cuidados intensivos ou em situagoes de emergéncia médica,
com o objetivo de obter os resultados analiticos com a maior brevidade possivel [I7]. Os
dispositivos médicos para diagnostico in vitro sao, incontestavelmente, cada vez mais
populares, e sao varios os factores associados ao crescente interesse nos testes rapidos [22].

No entanto, nio é claro se a tecnologia foi desenvolvida em resposta as
necessidades clinicas ou se, pelo contrario, foram as estratégias de marketing que criaram a
percecao de que havia uma necessidade no desenvolvimento deste tipo de tecnologia [5,23].
Contudo, as implicagoes do uso destes dispositivos sao reconhecidas praticamente por

todos aqueles que trabalham na area da saude, incluindo as farmacias [I].

2.3. POCT versus ensaios em laboratério centralizado

Apesar das inUmeras alteragdes introduzidas nos procedimentos de rotina do
laboratério clinico, principalmente no que respeita a redugao de custos e diminuicao do
tempo de resposta através da automatizagao, a preferéncia por parte dos profissionais de
saude pelos dispositivos portateis para diagnostico e monitorizagao de doengas continua a
aumentar, sobretudo em situagoes de emergéncia [10]. Na tabela | encontram-se resumidas

as principais diferengas entre os exames laboratoriais convencionais e os testes POCT.

Tabela I. Resumo de algumas diferengas entre exames laboratoriais convencionais e testes

rapidos’
Laboratério central POCT
Local de realizagao do exame Laboratorio Farmacias, hospitais, casa.
) Profissional de saude ou o
Realizados do teste Profissional de saude )
proprio doente
Tipo de diagnéstico Centralizado Descentralizado
Precisao do resultado Muito elevada Elevada
) Apos algumas horas ou Imediato (alguns segundos
Resultado da andlise
dias ou minutos)

“Tabelaadaptada a partir da referéncia [7].



Uma diferen¢a importante entre o POCT e uma analise realizada em laboratério
prende-se com o tempo de resposta [24]. No caso do laboratorio central, este periodo é
composto por inumeros intervalos de tempo. Em primeiro, temos de ter em conta o tempo
que medeia entre a prescrigao clinica do exame laboratorial por parte do médico, colheita
do produto biologico, identificagao da amostra, e o seu transporte até ao laboratério (caso
o posto de colheita nao seja no proprio laboratorio), fase pré-analitica [|]. Depois, temos o
tempo que dista entre a recegao da amostra biologica e a realizagao da analise, fase analitica,
processo que se torna bastante moroso, principalmente quando comparado com o processo
descentralizado [I]. Apos a andlise, existe ainda o tempo de espera pelos resultados, sua
validagao e envio ao médico prescritor, fase pos-analitica [I]. Ja no caso do POCT, o tempo
de resposta € praticamente imediato.

Uma outra diferenca relevante entre estes dois tipos de analise prende-se com o
tipo de produto biolégico utilizado e a forma com é feita a colheita da amostra. Tendo em
conta a necessidade de encurtar os tempos de resposta, nos testes rapidos, a quantidade de
amostra necessaria € reduzida, obtém-se facilmente e de forma nao invasiva [25]. O produto
biologico mais frequentemente usado é o sangue capilar, obtido por pungao na ponta dos
dedos. No caso dos ensaios laboratoriais, utiliza-se sangue venoso, a quantidade de amostra
recolhida é maior e o procedimento para a sua recolha é mais sofisticado.

Uma terceira diferenca importante diz respeito a exatidao e precisao dos resultados
analiticos. A exatidao é definida como o grau de variagao observado relativamente a um
valor de referéncia padrao, enquanto que a precisao reflete a proximidade entre medidas
efetuadas para a mesma amostra e nas mesmas condigoes experimentais. A fiabilidade dos
resultados obtidos nos aparelhos POCT é dependente de muitos factores e relaciona-se
com varias fontes de erro [26], que podem advir: |) do operador (desde contaminagao da
amostra, doengas subjacentes e regimes medicamentosos), levando a erros pré-analiticos; 2)
do desempenho analitico do proprio aparelho (defeitos de fabrico ou descargas
eletroquimicas); 3) de factores ambientais, como a temperatura e a humidade [27]. Tendo
em conta todos estes fatores, os resultados obtidos com estes aparelhos devem ser
interpretados com precaugao e, quando possivel, verificados e analisados por um
profissional, com o objetivo de minimizar erros de diagnostico [28].

A Figura | representa o resultado da comparagao entre os valores de glicose

obtidos recorrendo ao método POCT e valores obtidos por ensaio laboratorial [29].



Pode-se verificar que os valores de glicose medidos com o POCT apresentam uma

exatidao satisfatoria, principalmente para valores de concentragao de glicose inferiores a 150

mg/mL.
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Figura |. Valores médios de glicose obtidos por POCT e método laboratorial (mg/mL)

[29]. SD representa o desvio padrao.

Estes resultados suportam o uso do método POCT nos cuidados de saude
primarios. No entanto, é necessario ter em atencao que os desvios que se observam
relativamente aos valores de referéncia indicam que os testes descentralizados nio sao
totalmente fidveis, relembrando a importancia de compreender as suas limitagoes e levantam
sérias preocupagoes de seguranga. Pode-se concluir que os testes POCT nao devem ser
utilizados para diagndstico, sem complementaridade com os ensaios laboratoriais [26,29].

Apresentadas algumas das diferengas entre os testes descentralizados e os ensaios
em laboratério, vamos agora debrugar-nos mais pormenorizadamente sobre as vantagens e

desvantagens dos primeiros face os segundos.

2.3.1. Vantagens

Os testes rapidos de diagnéstico sao tipicamente realizados em poucos passos, ao
contrario do processo de transporte, processamento e analise que ocorre num laboratorio
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tradicional. Por isto, os dispositivos médicos para diagnostico in vitro possuem caracteristicas

Unicas que lhes conferem inimeras vantagens [1,2,11,12,20,24], designadamente:

— A sua simplicidade e facilidade de uso, isto &, nao exige um técnico de laboratério
para a sua realizagao, podendo ser operado por qualquer pessoa;

— A grande diversidade de testes e dispositivos que ja existe atualmente possibilita o
diagnostico, rastreio e monitorizagao de inUmeras doengas;

— Os testes sao realizados pelo proprio utente ou por um profissional de saide junto
ao utente, logo os resultados sao confidenciais e nao estao acessiveis a pessoas sem
acesso autorizado ao processo clinico do doente;

— As dimensoes reduzidas e a portabilidade dos dispositivos facilitam a sua utilizagao
praticamente em qualquer lugar que o utente se encontre, incluindo nas farmacias e
nas proprias casas; a sua flexibilidade torna possivel a realizagao de testes em locais
remotos, areas rurais e localidades com infraestruturas limitadas, tal como em casos
de acidentes ou desastres naturais;

— A quantidade de amostra necessaria é, regra geral, muito reduzida e, em muitos
dispositivos, ja & possivel realizar varios testes a partir da mesma aliquota;

— A colheita da amostra, geralmente sangue, € menos invasiva e mais rapida, sendo
possivel obter a quantidade necessaria apenas com uma pungao superficial na ponta
do dedo, levando a uma maior satisfacao do utente;

— Diminuigao de preocupagoes pré-analiticas pois nao é necessario fazer a preparagao
das amostras, nomeadamente das amostras de sangue total, devido a eliminagao de
passos como a centrifugagao, uso de anticoagulantes e a separagao do soro, por
exemplo;

— Nao carece de envio ao laboratorio uma vez que a amostra € processada no local da
colheita;

— Os dispositivos nao requerem nenhum cuidado especial, apenas alguns
procedimentos de manutengao, como por exemplo a calibragao;

— Resultados analiticos disponibilizados de forma imediata: o facto de o exame ser
realizado no local de atendimento e os resultados demorarem apenas alguns minutos
permite um diagndstico mais célere e uma intervengao clinica mais rapida; Resultados
mais rapidos levam a uma triagem mais rapida o que otimiza a eficacia clinica e o
tempo dos profissionais de saude;

— O tempo do paciente e dos profissionais de saude é otimizado, ja que os resultados

serem imediato ha uma grande economia de tempo. O utente evita deslocacoes
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posteriores ao médico, com ganhos evidentes ao nivel da reducao de despesa
associada;

— A redugao do numero de visitas médicas, associada a diminuicdio do tempo de
resposta e do tempo de internamento, permite maximizar e rentabilizar o trabalho
do pessoal médico e a propria eficiéncia dos servigos hospitalares.

— Redugao do nimero de testes prescritos. Esta diminuicao resulta do facto de os
resultados ficarem disponiveis praticamente em tempo real, sendo possivel ao clinico
avaliar ao minuto a necessidade de uma andlise consoante os dados analiticos que vai
obtendo sem ter de esperar horas ou até dias, requisitando sequencialmente os
testes que entende necessarios. Esta atitude conduz nao s6 a uma melhoria dos
cuidados prestados, evitando-se alguns atos mais invasivos mas também a uma
diminuicao do consumo de recursos (como a administragao de antibioticos ou de
produtos sanguineos) ou a redugao do nimero de consultas médicas [30].

— Impacto economico: o uso da medicina preventiva permite ao sistema de saude
reduzir o numero de consultas meédicas de monitorizagao, tal como de
internamentos em hospitais, o que se traduz numa enorme poupanga de recursos,

[1,19], podendo mesmo ajudar a reduzir a taxa de mortalidade [24].

De todas as vantagens acima enumeradas, a redugao do tempo de resposta ser3,
provavelmente, aquela que reune maior satisfagdo entre aqueles que prestam cuidados de
salde a populagao [6]. Isto porque, de uma forma geral, a realizagio de uma analise no
laboratério central demora, em média, uma hora desde a colheita a validacao do resultado,
mas o tempo que decorre entre a prescricao médica e o envio do resultado ao clinico é, por
vezes, superior a trés horas, o que faz com que a tomada de decisao possa resultar em
varias horas de espera para o doente. Pelo contrario, no caso do POCT, a tomada de

decisao por parte do médico apos realizagao do teste é substancialmente mais rapida [12].

2.3.2. Desvantagens

Embora os dispositivos de POCT proporcionem resultados rapidos e a
oportunidade para tomar decisoes médicas mais rapidas, o risco de serem cometidos erros
também existe e estes sao uma preocupagao, principalmente no que diz respeito a precisao

e exatidao dos resultados analiticos, conforme vimos anteriormente. Os erros cometidos
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nos testes rapidos acontecem mais frequentemente na fase analitica do teste, ao contrario
do laboratério central onde os erros ocorrem maioritariamente nas fases pré- e pos-
analitica [17]. De uma forma resumida, podemos enumerar as seguintes desvantagens:

[12,14]

— Trabalhar com alguns aparelhos nem sempre é um procedimento facil e intuitivo,
principalmente quando se trata de individuos leigos na matéria; o manuseamento e
utilizagao incorreto podem causar erros de medigao que podem nao ser detetados;

— Falha na interpretagao de resultados: o resultado de alguns testes pode ser de dificil
interpretagao por pessoal sem formagao técnica especifica;

— Na maioria dos dispositivos, os resultados sao armazenados automaticamente; no
entanto, nos dipositivos que ainda nao permitem a gravagao automatica de dados, estes
podem perder-se e o utente fica sem esse registo;

— A colheita da amostra tem normas que devem ser seguidas e que, ao serem descuradas,
poem em risco a qualidade dos resultados. Esta situagao acontece a maioria das vezes,
quando os testes sao realizados pelos préprios utentes e nao por profissionais de salde;

— Quando os utilizadores tém poucos conhecimentos na area bioanalitica, determinados
procedimentos de manutengao, controlo e calibragao podem ser de dificil execugao e
validagao, podendo levar a resultados errdéneos;

— Algumas determinagoes podem ser substancialmente mais dispendiosas quando
comparadas com os doseamentos efetuados no laboratorio central;

— Falta de precisao e reprodutibilidade dos resultados: devido aos erros que podem
ocorrer em qualquer fase do processo analitico, desde a colheita da amostra e a analise
do produto bioldgico, até a interpretagao do resultado, as caracteristicas especificas de
cada equipamento, que podem efetivamente influenciar a precisao dos resultados e

conduzir a decisoes clinicas significativamente distintas [5,24].

Para colmatar ou minimizar estas potenciais falhas e erros, a grande aposta das
instituicoes devera incidir essencialmente em duas vertentes: |) formagao continua dos
operadores por parte de profissionais do laboratorio devidamente qualificados ou por
técnicos representantes das empresas que comercializam os dispositivos; 2) realizagao de
controlo de qualidade periddico, de modo a identificar e corrigir erros aleatérios e

sistematicos [17].
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3. Dispositivos de diagnéstico in vitro utilizados na farmacia

Na farmacia comunitaria existem varios aparelhos e dispositivos que permitem fazer
testes de diagnostico descentralizados, de forma simples e rapida, nomeadamente para medir
a tensao arterial, os niveis de glicose, de colesterol e triglicerideos. Estes sao os testes mais
frequentes e os mais requisitados pelos utentes. Os dispositivos que permitem quantificar a
glicose no sangue sao seguramente os mais utilizados devido a elevada prevaléncia de
diabetes e, o que faz com que haja necessidade de monitorizagao constante por parte dos
doentes [30].

Muitos testes POCT sao efetuados recorrendo a biossensores baseados em
detecdao eletroquimica ou otica [31]. Resumidamente, e como ilustrado na Figura 2, um
biossensor é um dispositivo analitico composto por um elemento biolégico sensivel (por
exemplo, recetores celulares, enzimas ou anticorpos) [32]. Da interacgao entre o elemento
bioldgico e o analito gera-se uma resposta (transferéncia de calor, emissao de luz, etc), que é
posteriormente convertida por um transdutor num sinal eléctrico, o qual é proporcional a

concentragao do analito na amostra [32,33].

Bioelemento . Transdutor > Sinal elétrico

Figura 2. Representagao esquematica de um biossensor.

Seguidamente, vamos caracterizar de forma resumida alguns dos dispositivos mais

usados na determinagao da glicose, colesterol total e triglicéridos.

3.1. Medidor de glicose

O aparelho existente na farmacia para medir os niveis de glicose no sangue é o
OneTouch®UltraEasy®, que se encontra representado na Figura 3. Este aparelho faz a
medicao quantitativa da glicose em sangue capilar recém-colhido (através de puncao capilar

na ponta do dedo) e destina-se a ser utilizado para efetuar auto-monitorizagao fora do
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organismo (para utilizagdo em diagnostico in vitro) por pessoas com diabetes, em casa, ou
por profissionais de salide em instituicoes de saude, como auxiliar na monitorizagao da

eficacia do controlo da diabetes.

Porta para tiras de

Botoes para dmae para
Ites::j iati Visor mg/dL é a unidade baixo
IRoraca R d e de medida Ligam ou desligam o medidor

de teste para ligaro
medidor e efectuar o Seleccionam ou alteram

teste _ informacdes
v Ty iee

18- 5
U ))

predefinida

MEDIDOR

Pontapara ! Barras de contacto
TIRA DE TESTE aplicar a amostra Inserir na porta para
tiras de teste
Janelade
confirmacao

Figura 3. Medidor e tiras de teste OneTouch® UltraEasy®.

Este ensaio baseia-se num biossensor enzimatico de glicose-oxidase (GOx), onde as
tiras de teste funcionam como elétrodos enzimaticos. Estas tiras tém células eletroquimicas
que contém GOX, juntamente com um mediador de oxidagao-redugao. O funcionamento
deste biossensor é baseado no facto da GOx imobilizada catalizar a oxidacao da B-D-glicose,
produzindo acido glicénico e perdxido de hidrogénio [31]. Para funcionar como catalizador,
a GOx precisa de um cofactor redox — o FAD (flavina-adenina dinucleotido). Este cofactor

funciona como o recetor de eletroes e é reduzido a FADH,, segundo a seguinte equagao:
Glucose + GOx-FAD" = Glucolactona + GOx-FADH,.

Ao reagir com o oxigénio, o cofactor é regenerado, levando a formagao de
peroxido de hidrogénio (H,0,), o qual é oxidado num elétrodo de platina. O elétrodo
reconhece o nimero de eletroes transferidos, e esta transferéncia é proporcional ao
numero de moléculas de glicose presente no sangue [33,34,35].

Este aparelho funciona de forma muito simples, € muito intuitivo e pode ser
operado por qualquer pessoa, com ou sem formacao de base de laboratorio, mostrando o

resultado em apenas alguns segundos. Para efetuar o teste deve utilizar-se somente as tiras
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de teste OneTouch® UltraEasy® com o medidor OneTouch® UltraEasy®. Os testes devem
ser realizados dentro do intervalo da temperatura de funcionamento (6 — 44 °C) e para se
obter resultados mais exatos, o teste deve ser realizado o mais proximo possivel da
temperatura ambiente (20 — 25 °C).

Este dispositivo necessita de algum cuidado de manutengao, nomeadamente no que
diz respeito a calibragao, para que os resultados sejam fidveis e o mais precisos possivel. Para
isso, existe uma solucio controlo OneTouch® UltraEasy® que contém uma concentragio
conhecida de glicose e que ¢ utilizada para verificar se o medidor e as tiras de teste estao a
funcionar corretamente. Esta solugao deve ser utilizada semanalmente para garantir que o
aparelho se encontra calibrado e sempre que se abre um novo tubo de tiras de teste. Quer
o aparelho quer as tiras de teste devem ser guardados em local fresco e seco, abaixo de
30°C, evitando a exposicao ao sol. O frasco das tiras deve ser bem fechado apds cada
utilizagao, de modo a evitar e contaminagoes que conduzam a uma diminuigao do rigor do
teste [36].

Atualmente, existe uma grande variedade de testes de diagnostico in vitro que
podem ser realizados. Contudo, o teste de glicose no sangue &, de longe, o predominante.
De facto, estima-se que em 2040 existam cerca de 642 milhoes de diabéticos em todo o

mundo [37] a necessitarem de monitorizagao dos niveis de glicose.

3.2. Medidor de colesterol total e triglicéridos

O segundo dispositivo mais utilizado em farmacia comunitaria é o que permite fazer
medigoes quantitativas quer do colesterol total quer dos triglicerideos. Um dos dispositivos
mais usados para este efeito é designado por Accutrend Plus® (Figura 4), sendo adequado
para o rastreio, diagnostico e monitorizagao terapéutica de desordens metabolicas e fatores
de risco cardiovascular.

Este aparelho permite a medicdo em poucos minutos (180 segundos para o
colesterol e menos de 174 segundos para os triglicerideos) dos dois principais fatores de
risco cardiovascular: colesterol e triglicéridos. Com o aparelho Accutrend Plus® é possivel
identificar factores de risco cardiovascular, monitorizar as medidas nao farmacologicas e
monitorizar a terapéutica. O sistema Accutrend Plus® é simples e de facil codificagio através
de tira de codigo de barras, que diferem para os dois parametros que permite analisar. As
tiras de teste devem ser armazenadas a temperatura ambiente (2°C — 30°C). Este aparelho

nao necessita de cuidados especiais, no entanto tanto as tiras de teste como o aparelho
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devem ser protegidos da exposicao solar ou calor extremo. Semanalmente deve ser

calibrado com a solugao de controlo [38].

1 4
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Figura 4. Aparelho e tiras de teste Accutrend Plus®.

Este ensaio é baseado na medicao da intensidade da cor produzida na tira de teste,
por meio de fotometria de refletincia. Resumidamente, a tira de teste é iluminada por um
LED (diodo emissor de luz) antes e depois da aplicagio da amostra. Quando a amostra de
sangue ¢é introduzida na tira, esta sofre uma rea¢ao enzimatica, que resulta na produgao de
um composto corado, sendo que a intensidade da luz refletida por este composto é

convertida na concentragao de colesterol total na amostra. [38].

4. Caso pratico sobre o uso integrado de POCT no sistema de saiude

O caso apresentado a seguir diz respeito a um estudo realizado no estado de
Queensland na Australia, sobre os beneficios do uso integrado de POCT no sistema de saude,
abrangendo uma darea de 4,4 milhoes de pessoas [14]. Este estudo foi supervisionado por um
servico de patologia, sendo composto por 33 laboratorios espalhados por 33 hospitais. O
estudo revela que o uso do POCT é feito adequadamente, como parte integrante dos
cuidados de saude primarios, leva a satisfagdo dos pacientes e da equipa médica, assim como a
uma maior eficiéncia dos internamentos hospitalares e do sistema de salde de uma forma

geral.
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Prestar cuidados de salde equitativos em locais tao distantes é um desafio constante
que o servigo de saude de Queensland enfrenta diariamente. Com o objetivo de atender as
necessidades da comunidade e oferecer servicos de diagnostico em locais onde nao havia
nenhum servico de patologia, o sistema de salde realizou, em 2001, um estudo piloto em
pequena escala sobre o uso de POCT. Este teste obteve tanto sucesso, que o sistema de
salde da regiao prosseguiu com uma expansao gradual do uso de POCT.

Esta rede compreende atualmente 195 i-STAT (aparelhos portateis de diagnostico)
localizados em cerca de 140 localidades rurais remotas, onde nao ha laboratérios. O uso
regular destes aparelhos tem feito uma enorme diferenga nos cuidados de saude dos pacientes
em termos de acesso imediato a testes de diagnostico, encaminhamento apropriado do
paciente e a redugao de consultas médicas desnecessarias.

Com o objetivo de fazer um uso apropriado de POCT em situagoes clinicas
especificas, fez-se sempre uma abordagem padrao partindo da formulagao de 3 questoes:

I- Qual é o problema que os médicos esperam resolver através do uso de dispositivos

POCT?

2- Sera que um aparelho POCT é mesmo a melhor op¢ao?
3- Se um dispositivo POCT é a melhor opgao, qual o aparelho que melhor se enquadra
nas necessidades clinicas e que apresenta uma melhor relagao custo-beneficio?

Nesta rede de uso de dispositivos POCT, os i-STATs mais usados sao os que tém a
funcao de medir a glicose, electrdlitos, ureia e creatinina (avaliar a fun¢ao renal), lactato,
troponina | e tempos de coagulagao, entre outros parametros. Nesta rede trabalham
atualmente cerca de 4000 operadores, em que a grande maioria deles nao tem qualificagao
cientifica nem laboratorial, o que vem demonstrar a simplicidade e facilidade do uso destes
aparelhos. No entanto, recentemente, foi introduzido um programa de educagao online para
estes operadores, para que a ocorréncia de erros seja minimizada. Além disso, foram
realizadas actividades de controlo de qualidade para os dispositivos POCT, de acordo com
protocolos padronizados em toda a regiao.

Em conclusao, este estudo veio demonstrar que o uso de dispositivos POCT
apresenta inUmeras vantagens, quer para os pacientes, quer para o pessoal médico e sistema
de saude, e que, por isso, € necessario continuar a investir nestas tecnologias, de forma a

poder maximizar o seu potencial de uso e os seus beneficios nos cuidados de satde.
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5. Caso pratico sobre o uso integrado de POCT na farmacia onde realizei estagio

Este caso foi registado e acompanhado ao longo de varias semanas na farmacia onde
estagiei. Trata-se de uma utente que fez medigoes regulares dos niveis de colesterol total na
farmacia, como medida preventiva e de controlo.

Os valores obtidos nas medigoes efetuadas na farmacia estao registados no seguinte

quadro:
Dias Valor medido (mg/dl)
I 239
15 235
30 221
45 203
60 190

Valores de referéncia para o colesterol total [39]:

e Nivel desejavel: menos de 200 mg / dI
e Nivel limitrofe: entre 200 e 239 mg / dl

e Nivel alto: 240 mg / dl ou acima

Na primeira visita a farmacia, a utente pediu para fazer a medigao do colesterol, por
ser uma analise que ja nao fazia ha algum tempo, referindo ainda, que por ser apenas um
parametro a ser avaliado e pela brevidade do teste, nao se justificava uma ida ao médico e de
seguida a um laboratério para fazer a andlise. Com apenas uma picada na ponta do dedo e
com recurso ao aparelho Accutrend Plus® o resultado do teste surgiu ao fim de 3 minutos. O
resultado foi um valor de 239 mg/dl, valor este que se encontra acima do valor de referéncia
(<200 mg/dl), indicando um possivel caso de hipercolesterolemia.

Apesar de este teste ter um custo associado, a utente preferiu fazer uma visita a
farmacia pela simplicidade e rapidez da andlise e pela confianca no estabelecimento.
Foram-lhe colocadas algumas perguntas relativas ao seu estilo de vida, para tentar identificar
alguns factores de risco. Depois desta avaliagdo a utente, foi-lhe aconselhado seguir uma
dieta variada, nutricionalmente equilibrada, rica em legumes, leguminosas, verduras e frutas e

pobre em gorduras (totais e saturadas), bem como a pratica regular de exercicio fisico e ao
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fim de alguns dias, repetir a analise para verificar se tinha havido diminuicao do valor de
colesterol total.

Ao fim de 14 dias, a utente voltou a farmacia para repetir o teste. O resultado foi
semelhante ao anterior (235 mg/dl), o que levou a que se encaminhasse a utente para o
médico, uma vez que apenas as medidas nao farmacolégicas nao tinham tido o resultado
desejavel.

Cerca de duas semanas mais tarde, a utente regressou a farmacia para fazer uma
medicao, novamente de rotina, tendo apresentado uma receita médica de sinvastatina,
medicamento utilizado em casos de hipercolesterolemia. Mesmo com medicagao, a utente
continuou a fazer visitas regulares a farmacia para fazer a medi¢ao dos niveis de colesterol,
de forma a monitorizar a dose de firmaco. De forma simples, rapida e eficaz, a um custo
baixo, a utente passou a ter a possibilidade monitorizar o seu estado de saude no que
respeita a hipercolesterolemia, evitando deste modo visitas desnecessarias ao médico e a um
laboratério, acrescentando ainda o aconselhamento, experiéncia e conhecimento de um

profissional de saude.

6. Papel da farmacia comunitaria

A farmacia comunitaria tal como a conhecemos atualmente é um local privilegiado
na prestacio de cuidados de saude primarios. E a este estabelecimento que os utentes
recorrem muitas vezes para pedir aconselhamento ou esclarecer as suas duvidas, nao sé
sobre medicamentos, mas também sobre os mais variados problemas de saiude. O
farmacéutico, enquanto profissional de saide, com os seus conhecimentos e capacidades,
tem uma posicao privilegiada de contacto e de proximidade com os utentes e na resolugao
dos seus problemas, devendo estar apto a fornecer aconselhamento adequado a cada
situagao, tendo sempre em mente o beneficio do utente. Neste sentido, tornou-se
imperativo ultrapassar a vertente comercial da farmacia e da simples cedéncia do
medicamento e trabalhar e investir na construgao de uma relagio de empatia e confianca
com o utente, sempre com vista a melhorar a sua qualidade de vida [40].

No sistema de saide actual, nem sempre é facil e/ou rapido conseguir uma consulta
médica no hospital ou no centro de salde. Por isso, é habitual os pacientes recorrerem ao
farmacéutico, em alternativa ao médico ou enfermeiro, para o acompanhamento da sua

situagao clinica [I,3]. Hoje em dia, todas ou quase todas as farmacias oferecem aos seus
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utentes a oportunidade de avaliarem varios parametros fisiologicos e bioquimicos, como
medicao da pressao arterial, determinagao da glicémia e do colesterol total no sangue, bem
como triglicerideos. A medicao destes parametros na farmacia adquire uma elevada
importancia, ja que sao de facil e rapido acesso e ainda tém a vantagem dos resultados serem
avaliados e interpretados por um profissional de saude, que pode e deve aconselhar o utente
ou encaminha-lo para o médico, se for caso disso. O farmacéutico s6 esta autorizado a
realizar o mesmo tipo de testes que sao feitos em casa pelo doente. Ainda assim, a vantagem
relativamente a auto-monitorizacao € que o farmacéutico, por ter um conhecimento mais
vasto sobre as ciéncias biomédicas e bionaliticas, pode fazer uma interpretacio mais
assertiva do resultado obtido e, consequentemente, instruir o doente em caso de
necessidade de alteracdo de comportamentos ou referencia-lo para cuidados médicos
especializados, caso necessario, para além de monitorizar a sua terapéutica [34].

Aconselhar um estilo de vida saudavel, com a pratica de exercicio fisico regular e
dieta equilibrada sao conselhos basicos. No entanto, existem situagoes especificas em que,
por vezes, o farmacéutico tem o dever de os reforgar e motivar o utente [40].

Perante um teste de diagnostico feito na farmacia, em que os resultados se
encontram fora dos valores de referéncia, o farmacéutico pode alargar as suas fungoes e
deve assumir uma postura critica, avaliar esses resultados e aconselhar o utente da melhor
forma.

A realizagao de testes de diagnostico na farmacia comunitaria tem-se revelado numa
uma mais-valia para o nosso sistema de salde [I]. Em primeiro lugar é vantajoso para a
farmacia, na medida em que esta passa a ser um local de referéncia na area da satde. Depois,
€ vantajoso para o utente, porque |lhe proporciona um acesso facil e rapido aos cuidados de
saude, nomeadamente: fazer prevencao e despiste de determinadas patologias, ter acesso
rapido e facilitado aos resultados, possibilidade de monitorizagao de varios parametros, idas
desnecessarias a consultas médicas, redugao do tempo de espera para prescricao de analises
e o tempo de obtengao de resultados, sem esquecer a relagao custo-beneficio [1,3].

A evidéncia que apoia a realizagao destes testes na farmacia pode ser dividida em
trés categorias [3]:

A primeira é a necessidade: o aumento no nimero de pacientes com doengas
cronicas e a necessidade cada vez maior de acesso facil aos cuidados de saude implica a
existéncia de modelos alternativos ao hospital e ao centro de saude, como é o caso da
farmacia comunitaria. A segunda é a aceitagao: os pacientes preferem recorrer a farmacia a

que estao habituados para tratar de cuidados de saude primarios e mesmo secundarios.

19



Estudos efetuados no Reino Unido, como parte de um projeto de monitorizagao da diabetes
e doengas cardiacas indicaram que 34% dos pacientes preferiam a farmacia para monitorizar
a sua condi¢ao no lugar do centro de saude, e destes 34%, 97% classificaram os servigos
farmacéuticos como melhores ou iguais aos servigos prestados no centro de saude [3]. A
terceira evidéncia é talvez a mais importante e a menos desenvolvida ainda: beneficios e
resultados de usar a farmacia para servigcos de saude, incluindo dispositivos de POCT.
Enquanto o papel da farmacia na gestao de doengas cronicas é muitas vezes enfatizado,
muitos estudos demonstram que a farmacia tem um papel fundamental no rastreio de certas
doengas [3].

A farmacia comunitaria deve continuar a prestar este tipo de cuidados de saude
primarios, bem como adaptar-se a evolugao tecnoldgica e cientifica nesta area, de forma a
corresponder as exigéncias e habitos dos utentes. Existe um crescimento exponencial na
area dos testes rapidos de diagnostico, ao qual a farmacia deve estar atenta, para que as
estatisticas continuem a mudar a seu favor e continuar prestar o maximo destes servigos
que lhe for possivel.

Espera-se que, no futuro, a realizagdo de testes rapidos e descentralizados na
farmacia comunitaria possa ser considerada uma opgao valiosa e benéfica para todos os
envolvidos [9]: pacientes, farmacia, hospitais e sistema de salde, desde que sejam
asseguradas todas as questoes clinicas, econdmicas e reguladoras [8] e sejam respeitadas as
normas existentes. E fundamental perceber que, conjuntamente, a farmacia comunitaria e a
medicina serao muito mais efetivas trabalhando em conjunto, com o mesmo objetivo: o bem

do paciente em particular e do sistema de saude em geral [2,3,34].

7. Consideracoes finais

Os testes de diagnostico descentralizados estiao a tornar-se um procedimento cada
vez mais utilizado e a sua importancia na comunidade cresce exponencialmente, devido a sua
utilidade na prestacio de cuidados primarios de salde, sendo espectaveis possiveis
alteragdes na forma como o diagnostico clinico, o rastreio de doengas e a monitorizagao
terapéutica serao postos em pratica no futuro. Este crescimento prende-se essencialmente
com o facto de a maioria dos dispositivos portateis atualmente disponiveis no mercado
possuirem caracteristicas de desempenho muito semelhantes aos equipamentos do

laboratério central, mas também devido ao grande investimento cientifico, tecnologico e
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economico que tem sido feito ao longo dos ultimos anos e que tem permitido desenvolver e
introduzir novas tecnologias nesta area.

Sendo o sector da salde tao dinamico quanto os conhecimentos cientificos, é de
esperar que a evolugao das novas plataformas de ensaio seja ainda maior nos proximos
tempos, prevendo-se que no futuro, testes descentralizados apresentem caracteristicas
como a total automatizagdo dos aparelhos e maior facilidade de uso, bem como a
miniaturizacao dos dispositivos, aumento da gama de parametros disponiveis e capacidade de
detecao simultanea de multiplos analitos, diminuicao do tempo de resposta e maior rigor
dos resultados. Tudo isto associado a inevitavel reducao de custos. De todas as
caracteristicas atras mencionadas, uma das que se prevé que venha a ter desenvolvimento e
aplicacao mais célere é a miniaturizagao dos equipamentos analiticos, ou seja, a redugao do
tamanho dos aparelhos e dos seus componentes (sensores, detetores, bateria,
processadores, etc.), de forma a permitir novas funcionalidades e aplicagoes.

A profissao farmacéutica tem evoluido ao longo dos anos, quer a nivel das suas
competéncias, quer ao nivel da acessibilidade. Todos estes fatores contribuiram para que se
estabelega, cada vez mais, uma relagao de confianca e de proximidade entre o utente e o
farmacéutico. O papel do farmacéutico deixa de estar associado somente a dispensa de
medicamentos, fazendo com que este se torne parte integrante na salde do doente através
do aconselhamento por ele prestado de acordo com os problemas de saude do doente. Isto
traduz-se numa maior integragao do doente na sua proépria condicao de saude. O papel do
farmacéutico tornou-se mais amplo, conseguindo colmatar algumas lacunas do sistema de
saude, fazendo com que a farmacia se torne uma parceira nos cuidados primarios de saude.
Farmacias mais equipadas, com pessoal cada vez mais preparado e especializado nas mais
diversas areas, tém sido factores decisivos para uma aproximagao cada vez maior entre o
utente e a farmacia.

Nos ultimos anos, as novas tecnologias tornam-se parceiros estratégicos na vida do
farmacéutico, com a criagdo de dispositivos inovadores e mais faceis de manusear,
proporcionando a todos uma maior comodidade e acessibilidade. Conclui-se entao que o
papel da farmacia, numa saide de proximidade, é cada vez mais visivel, proporcionando
beneficios, quer ao doente agudo, quer ao doente croénico. A assisténcia farmacéutica é a
prestacao direta e responsavel de cuidados relacionados com o medicamento e com os
cuidados primarios de saude, sempre com a finalidade de alcangar resultados que melhoram

a qualidade de vida do paciente.
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