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RESUMO EXECUTIVO

Os exames laboratoriais sao aliados estratégicos para o direcionamento dos servigos
de assisténcia em saude nos ambientes hospitalares, consultérios, ambuléancias e
farmacias. A avaliacio clinica do paciente, quando associada aos resultados de testes
analiticos, permite que o profissional da saude promova acg¢des de prevencao,
rastreamento, diagndstico, tratamento e monitoramento, de acordo com suas
atribui¢cdes e capacitacao profissional. Para viabilizar este cenario, os testes point-of-
care (POCT) representam uma alternativa enquanto exames laboratoriais e sua
utilizacdo tem demonstrado alterar o curso dos desfechos clinicos e otimizar os
resultados em saude. Denominam-se POCT os testes laboratoriais realizados no
ponto de cuidado do paciente, independente do perfil tecnolégico dos dispositivos.
Entretanto, algumas caracteristicas sdo comuns aos equipamentos disponiveis no
mercado como facilidade de transporte, robustez, operacionalidade simples e rapidez
nos resultados. Estes fatores permitem a adaptagdo dos aparelhos a diferentes
estabelecimentos de assisténcia a saude, como as farmacias comunitarias. A
utilizacdo dos equipamentos POCT nas farmacias € uma das agbes aliadas as
politicas publicas de ampliagdo do acesso e melhora na assisténcia em saude, em
decorréncia dos altos indices de subdiagndsticos, internamentos hospitalares,
complicagdes clinicas evitaveis e altas taxas de morbimortalidade para diversas
doencgas. As caracteristicas destes estabelecimentos favorecem a oferta de servigos
clinicos devido a facil acessibilidade, além da localizagdo conveniente e
disponibilidade do farmacéutico na assisténcia em saude. Em paises como EUA,
Canada, Australia, Portugal, Espanha, além de outras 20 nagbes européias, a
realizagéo de testes POC em farmacias € uma pratica regulamentada e tem produzido
resultados promissores na adesao dos pacientes ao tratamento, no rastreamento em
saude, e no acompanhamento de pacientes com doencgas crbnicas, contribuindo com
o meédico na otimizacio da farmacoterapia em pacientes descompensados. No Brasil,
os testes POC s&o comumente utilizados em postos de saude, redes de servigo sem
infraestrutura laboratorial, Programas do Ministério da Saude, Centros de Testagem e
Aconselhamento (CTA), Unidades de Pronto Atendimento (UPA) e consultorios
medicos privados. Os equipamentos para testes POC também sao utilizados em
laboratorios clinicos convencionais onde a demanda é reduzida. O Ministério da

Saude recomenda o uso de POCT para rastreamento (screening) e diagnéstico de


Tatiana.Jube
Realce

Tatiana.Jube
Nota
Qual foi exatamente a intenção desse comentário? Qual a fonte dessa informação?

Tatiana.Jube
Realce
Quais são os POCS utilizados nestes locais? Qual a fonte dessa informação?


il

doengas infecto-contagiosas, como hepatite C, sifilis e HIV. Esta agao esta interligada
a necessidade de diminuir os casos de subdiagnésticos na populacédo e fornecer
tratamento adequado aos infectados, reduzindo o numero de internagdes hospitalares
e Obitos. Em paises desenvolvidos, as farmacias comunitarias ©<ntribuem neste
cenario, possibilitando o acesso imediato do paciente ao servigo de testagem, além
de oferecer atendimento oportuno em periodos fora do horario comercial. A
conveniéncia destes estabelecimentos também favorece o acompanhamento de
pacientes que estejam em tratamento para doengas crdnicas e requerem maior
cuidado clinico durante a evolucéo terapéutica. Nos estudos em que o farmacéutico
acompanhou o perfil de biomarcadores em pacientes cronicos ambulatoriais atraves
de testes POC, a ades&o ao tratamento demonstrou ser maior que no grupo controle
(sem intervengao farmacéutica). Em um destes estudos, conhecido como projeto
ImPact, o perfil lipidico de pacientes hipercolesterémicos foi monitorado por 2 anos,
com a integragc&o do farmacéutico a equipe de saude e o teste POC como ferramenta
para dosagem dos biomarcadores. O grupo intervengéo apresentou reducao de 13 e
22% no colesterol total e LDL-c, respectivamente, e um aumento de 15% no colesterol
HDL, diminuindo o risco de doengas cardiovasculares nestes individuos. Durante o
estudo, os farmacéuticos solicitaram alteragdes na farmacoterapia de pacientes que
nao apresentavam melhora no perfil lipidico e mais de 75% das sugestdes foram
adotadas pelos médicos. Este modelo de pratica tem reverberado a medida em que
se percebe melhoria no resultado em saude. Em outro contexto, os testes POC tém
contribuido nas agdes de planejamento estratégico da OMS, de combate a doencgas
infecciosas, epidemias e doengas crénicas nao transmissiveis (DCNT). Uma das
acdes consiste em reduzir o caso de subdiagnosticos, através da oferta de exames
clinicos em locais remotos ao laboratério, mas préximos a populagdo. As farmacias
comunitarias tém se apresentado como um ponto estratégico nos estudos em que os
testes POC sao ofertados neste ambiente. Em um estudo realizado na cidade de Lima
(PER), 698 pacientes foram rastreados para Anemia, Diabetes e Hipertens&o. Os
testes POC foram utilizados para determinagao da glicemia e hemoglobina, enquanto
a hipertensdo foi avaliada por medicdo com esfigmomandmetro. Em 8% dos
participantes, os valores de glicemia estavam alterados, e a hemoglobina apresentou
concentragdes abaixo dos valores de referéncia em 50% das amostras. Quanto a
pressao arterial, 23% dos participantes apresentaram valores discordantes da taxa
limitrofe para individuos saudaveis. Com relagdo as doengas infecto-contagiosas, a
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associacdo de farmacias comunitarias e testes point-of-care tem fornecido
contribuigdes no cenario de subdiagnosticos de infecgdes sexualmente transmissiveis
(IST). Na Espanha (ESP), entre 2011 e 2012, um programa para rastreamento de
virus HIV foi implantado em 16 farmacias comunitarias de 10 cidades com baixa
prevaléncia de HIV, e avaliou 2.168 pessoas através de testes POC. Foram
encontrados 23 casos positivos, representando 6% de todos os novos diagndsticos
regionais de 2011. O programa se mostrou efetivo principalmente para homens
heterossexuais, que costumam receber diagnostico atrasado, e jovens que nunca
haviam feito o teste antes. O cenario mundial dos servigos ofertados em farmacias
comunitarias tem aspecto heterogéneo em decorréncia das diferengas econémicas,
tecnologicas e regulatorias entre os paises. Contudo, observa-se consoante o
processo de ampliagcdo dos servicos de saude ofertados nestes estabelecimentos,
como recentemente ocorreu no Brasil com a autorizacdo da imunizagao em farmacias
comunitarias, garantida pela Lei n° 13.021/14 e pela RDC Anvisa n° 197/17. O
objetivo desta revisao de literatura € contextualizar os testes POC nesse movimento,
como ferramenta clinica na rotina farmacéutica de assisténcia em saude, analisando
os resultados de estudos cientificos sobre o impacto dessas agbes na melhoria

assistencial e nos desfechos de saude dos pacientes.
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1 INTRODUGAO

1.1 Definigao de Point-of-Care Testing (POCT)

Point of Care Testing (POCT) & uma designacgao internacional que pode ser
traduzida como teste no local de cuidado do paciente, e contempla os exames
realizados em dispositivos portateis utilizados para determinacdo de biomarcadores
em amostras biologicas. No Brasil, estes testes foram traduzidos como Testes
Laboratoriais Remotos (TLR), e incluem os exames bioquimicos ou imunolégicos
executados em ambiente nio laboratorial, como leitos de hospitais, postos de saude
e consultérios médicos. Apesar das diferentes nomenclaturas, POCT e TLR sao
conceitos semelhantes. Na literatura, € possivel ainda encontrar outras
denominagdes: teste-rapido, teste laboratorial portatil (TLP), teste laboratorial satélite
(TLS) e teste a beira do leito .

A RDC n° 302/2005 define os testes laboratoriais remotos como "teste
realizado por meio de um equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area
de um laboratério clinico. Também chamado Teste Laboratorial Portatil -TLP, do inglés
Point-of-care testing -POCT" 2.
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1.2 Aspectos Tecnolégicos de Testes Point-of-Care

Neste mesmo contexto, os testes POC (point-of-care) fazem parte do processo
de automatizagao e configuram-se como uma ferramenta complementar para atender
a demanda de condigbes/situagcdes clinicas em que os exames laboratoriais
convencionais apresentam limitagbes como inacessibilidade ao laborat6rio ou
necessidade de um resultado rapido. Os aparelhos disponiveis no mercado para
POCT normalmente utilizam-se dos principios metodoldgicos considerados "padréo-
ouro" (gold standart) de referéncia para dosagem dos respectivos biomarcadores. As
metodologias mais comumente empregadas para estes testes incluem imunoensaios
de fluxo lateral, imunoensaios de dupla migragdo, ou duplo percurso (dual path
plataform- DPP), além de reagdes eletroquimicas e enzimaticas. Os resultados podem
ser obtidos através de alteracdes de cor na zona teste dos dispositivos, observadas a

olho nu, ou por biossensores de fluorescéncia, fotometria e turbidimetria 3 4.

1.2.1 Imunoensaios de Fluxo Lateral

Os ensaios de fluxo lateral ocorrem em uma placa contendo uma membrana
de nitrocelulose, onde a amostra diluida flui por capilaridade. Geralmente sao
utilizados para determinagédo qualitativa de anticorpos contra doencgas infecciosas
como HIV e Hepatite C. Nos testes imunoldgicos, as reagdes de deteccdo ocorrem
entre um antigeno e um anticorpo, seja através do método de imunoensaio
competitivo ou pelo imunoensaio “sandwich”, que € o mais comum. Neste, o resultado
positivo é indicado pela presenca de uma linha na regido de resultado do teste (Figura
1.a); nos ensaios competitivos, a positividade esta relacionada a auséncia da linha na
regido do resultado (Figura 1.b). A eficacia do teste é confirmada com o surgimento
de uma linha (colorida) na regido controle durante o procedimento analitico ° (Figura
1).

Os imunoensaios também podem ser classificados de acordo com a natureza
do conjugado presente na placa-teste. Nos testes POC, os tipos mais comuns sao a
Imunocromatografia e a Imunofluorescéncia °.

Nas imunocromatografias de fluxo lateral, uma das regides da placa é
constituida por uma molécula (conjugado) adsorvida, capaz de alterar a coloragéo de
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imunocomplexos quando a eles acoplada. Durante a travessia da amostra, o analito
se liga ao conjugado e estes reagem com o anticorpo que se encontra na regido mais
adiante. Na técnica “sandwich”, esta reacdo provoca o surgimento de uma cor na
placa, em forma de linha, faixa ou ponto, a depender do fabricante, e que pode ser
visualizada a olho nu. Na auséncia do analito, as rea¢des descritas ndo ocorrem e a

placa mantém-se visualmente inalterada na zona teste °.

Reagente: A
Quando houver formacao de duas linhas coloridas: uma,
na area de teste (T) e outra, na area de controle (C). Areal I i
T {=
Nao reagente: A
Quando houver formacao de uma linha colorida, somente
na area de controle (C). Areal a
T {=
Invalido: A
Quando nao houver linha colorida, na area de controle (C).
Areal I
T C
A
Area |
T C

Figura 1- Imunocromatografia sandwich de fluxo lateral com resultado colorimétrico visivel a
olho nu. a) resultado positivo- presenga de linha vermelha na regido teste. b) resultado

negativo- auséncia de linha na regio teste °.

O mesmo principio do método imunocromatografico aplica-se aos testes de
imunofluorescéncia. A diferenga encontra-se no tipo de conjugado presente na placa
e o meétodo de leitura do resultado. Para estes testes, utiliza-se uma molécula com
potencial fluorescente que reage com o analito e se acopla ao imunocomplexo (analito

+ conjugado + anticorpo) na zona teste. A leitura do teste é feita em um dispositivo
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eletrénico que traduz o resultado de acordo com a presenca de moléculas

fluorescentes detectadas 7 °.

1.2.2 Imunoensaios de Dupla Migracéo (DPP)

Os ensaios de dupla migragdo, também conhecidos como duplo percurso,
diferenciam-se dos ensaios de fluxo lateral quanto as regides de aplicacdo da solugéo
tampao e da amostra teste. Estas diferencas permitem que a sequéncia de formagao
de imunocomplexos seja alterada de um teste para outro. Enquanto nos ensaios de
fluxo lateral o analito reaje primeiramente com o conjugado e, em seguida, com 0s
antigenos da regido teste, nos ensaios DPP o analito reage primeiramente com o
antigeno da regido teste e secundariamente com o conjugado, arrastado pela solugéo

tampéo 7.

Antigenos + Reagente de
Anticorpos + controle +
Conjugado Conjugado
Area 2 Area 3
Conjugado
Tampéo
Amostra + tampao ‘
Area 1

Figura 2- Imunocromatografia de duplo percurso com resultado colorimétrico qualitativo,

visivel a olho nu ©.
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1.2.3 Reacgbdes Eletroquimicas

Nestes testes, a amostra € colocada em uma tira acoplada a um dispositivo
eletrénico de leitura. Ao entrar em contato com a tira, o analito sofre uma sequéncia
de reacgdes quimicas, resultando em uma molécula cuja frequéncia é determinada por
fotometria. Esta metodologia é utilizada em testes como na determinac&o de lactato,
acido urico e glicose sanguinea, que representa o biomarcador mais comumente
analisado nos testes POC. O resultado destes testes podem ser lido em segundos e

varia conforme fabricante 8 3 9,

1.2.4 Reacbes Enzimaticas

Para a analise do marcador, utiliza-se uma tira impregnada com determinada
enzima que, ao entrar em contato com a amostra sanguinea, reage com o analito-alvo
formando um complexo molecular. Com a tira acoplada ao aparelho eletrdnico, este
complexo é analisado por fotometria, fornecendo um resultado quantitativo do analito,

como é o caso do teste para determinagdo de colesterol plasmatico °.

1.2.5 Pesquisa e Desenvolvimento na Tecnologia de POCT

Outras técnicas de maior complexidade, como os testes envolvendo extragao,
amplificacdo e deteccdo de DNA, estdo sendo adaptadas para execugdo em
equipamentos de testes POC. A metodologia para deteccdo de marcadores
moleculares é utilizada para o diagnéstico de doengas como HIV e dengue, devido a
sua alta especificidade e sensibilidade. Alguns avangos nesta tecnologia ja foram
desenvolvidos e s&o reproduzidos em dispositivos como o de microfluidos, também
chamados de lab-on-a-chip (LOC). Este sistema utiliza amostras na ordem de
nanolitros ou picolitros e concentra diversas funcdes laboratoriais em um Unico chip
microprocessador 1.

A aplicagao pratica destes dispositivos € extensa, podendo ser utilizados na
deteccdo de ameacgas ambientais, agrotdxicos e em outros setores que contemplam

analises moleculares. Na ltalia, esta tecnologia foi ampliada para avaliagdo de
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biomarcadores e integra um dispositivo de microfluidos portatil com sistema Q3
(Qualitative, Quantitative, Quick) que realiza testes de sequenciamento genémico 2
11_

Um dos modelos do equipamento Q3- LOC utiliza técnicas de transcriptase
reversa seguida de reagdo em cadeia da polimerase (RT-PCR) e foi configurado para
avaliar o DNA de pacientes com sindrome coronaria aguda (SCA), adaptado em
equipamento para testes POC. A metodologia da técnica baseia-se na deteccéo de
polimorfismos na enzima CYP2C19, associada a metabolizagdo do clopidogrel. Este
antiplaquetario é utilizado na terapia preventiva de infarto do miocardio em pacientes
com SCA, e pode ocasionar efeitos colaterais como sangramento ou isquemia. Os
ajustes na dosagem ou classe do medicamento s&o estratégias clinicas para
prevencao destes eventos 13 14,

Uma vez evidenciada em estudos, a associagao da eficacia farmacoterapéutica
do clopidogrel com o gendtipo do paciente justifica a determinagdo da Agéncia Federal
FDA, que passou a incluir o aviso de “Efeito reduzido em pacientes com dificuldade
na metabolizagdo” nas embalagens de clopidogrel, a partir de 2010. Nas orientagdes
de uso, menciona-se a possibilidade de tratamentos alternativos com supervisao
meédica. Neste contexto, o teste gendGmico é utilizado por alguns médicos com
finalidade de selecionar a melhor medicagao para o paciente e possibilita inferir a
ocorréncia de efeitos colaterais associados a farmacoterapia. A realizagdo do teste
POC (Q3-LOC), fornece os resultados do perfil genético da enzima CYP2C19 em
aproximadamente 70 min, tornando o equipamento compativel com o protocolo de
tratamento com antiplaquetarios, que deve ser iniciado poucas horas apods o resultado
de gendtipo ' 14,

Para avaliar a confiabilidade do equipamento Q3 LOC, pesquisadores
analisaram 33 amostras de pacientes com SCA, comparando os resultados do teste
POC com equipamentos gold standard de referéncia para analise de DNA. Os valores
encontrados para analises de uma mesma amostra nos dois equipamentos foram
concordantes em 100% dos testes, atestando a sensibilidade e especificidade da
metodologia do dispositivo Q3 LOC ™.

Estes estudos contribuem enquanto etapas de desenvolvimento de novos
equipamentos para POCT, utilizados na detecgao de analitos que ainda ndo integram
o arsenal de marcadores alcangados por esta testagem. Atualmente, os paradmetros

laboratoriais para doencas infecciosas representam o maior enfoque em pesquisa e
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desenvolvimento de novos dispositivos, uma vez que a detecgdo rapida do agente
infeccioso € determinante para o tratamento e desfecho clinico dos pacientes

contaminados 5 16,
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1.3 Vantagens e Beneficios de POCT

Os testes da modalidade POCT surgiram no compasso do avango tecnoldgico
da medicina diagnostica e oferecem uma alternativa para otimizagcado das decisdes
clinicas enfrentadas nos ambientes de cuidado ao paciente, transcendendo a
intangibilidade um laboratério de anadlises clinicas, limitado pela distancia fisica 7. A
este fato agregam-se outras vantagens da utilizacdo desta ferramenta pelos
profissionais de saude, como a implementacgao dos POCT em farmacias comunitarias
ao redor do globo, onde a atuagdo do farmacéutico tem demonstrado impacto na
salde dos pacientes e na qualidade dos servigos prestados 1819,

Existem diversos beneficios associados ao uso desta ferramenta na assisténcia
a saude. De acordo com a Sociedade Brasileira de Patologia Clinica (SBPC), os testes
POC podem reduzir os riscos relativos ao transporte da amostra bioldgica, diminuir o
tempo de internagcdo de pacientes, facilitar a abordagem do paciente na sala de
emergéncia, minimizar os erros da fase pré-analitica além de utilizar pequenos
volumes de amostra . Isso se deve a caracteristicas dos testes POC, como uso de
equipamentos portateis, identificagdo imediata da amostra bioldgica, coleta e volume

de amostra, execucgdo imediata e resultados rapidos.

1.3.1 Equipamento Portatil

Os equipamentos utilizados para os testes POC sao compactos e portateis, em
sua maioria, e podem ser transportados para diversos ambientes de atendimento em
saude. Em hospitais, estes testes auxiliam na conduta clinica do médico, decorrente
da agilidade dos dispositivos no fornecimento de resultados analiticos, possibilitando
abreviar o tempo de internagdo de pacientes e adiantar a liberagdo de leitos
ambulatoriais. Ainda, a agilidade de obtencdo de resultados com os testes POC
permite que a tomada de decisdo clinica seja mais rapida em situagdes patoldgicas
criticas .

A praticidade inerente a dimensao do equipamento permite sua presenca em
consultérios médicos e em farmacias comunitarias, sem a necessidade de um amplo
espaco reservado ao ambiente laboratorial. '. Em situagdes onde a populagdo nio
possui acesso adequado a um estabelecimento de saude ou laboratério clinico, os
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testes POC séo levados até o ambiente de atendimento da comunidade, possibilitando
0 manejo terapéutico e/ou preventivo da populacéo local. Na Australia, onde existem
diversas comunidades geograficamente isoladas, os equipamentos para testes POC
tem sido aliados no monitoramento de doengas cronicas, como o diabetes,
demonstrando resultados promissores no controle glicémico destes pacientes, quando

em uso desta ferramenta 2.

1.3.2 Identificagdo da amostra bioldgica

Os erros de identificagdo de amostras podem conduzir a erros de diagndéstico
e tratamento incorreto dos pacientes (MENDES, 2017). Em laborat6rios clinicos, as
analises costumam ser realizadas em grande escala, favorecendo intercorréncias na
fase pré-analitica, como as divergéncias na identificagdo de amostras bioldgicas 2'.

Os testes POC, realizados fora do ambiente laboratorial, podem ser aplicados
em pontos de atendimento individual de pacientes, como em consultorios. O
atendimento personalizado prevé a autenticidade na identificagdo das amostras, uma
vez que a realizagdo dos exames complementa o contexto de cuidado clinico do
paciente e ocorre na presenca deste. Os riscos relativos a erros de identificacdo de
amostras sdo maiores apenas nos testes POC realizados em comunidades locais ou
campanhas de saude, onde o contingente de pacientes examinados é mais

representativo.

1.3.3 Técnica de coleta e volume da amostra

A robustez dos equipamentos e dispositivos utilizados para os testes POC,
correlaciona-se com a necessidade de pequenas aliquotas de amostra para analise
dos indicadores biolégicos. Em alguns testes como determinagdo de glicose
sanguinea, colesterol plasmatico ou detec¢do do virus HIV, a coleta é realizada por
puncgéo capilar, retirando-se 10 microlitros de sangue da polpa digital do paciente.
Outras amostras bioldgicas utilizadas incluem fezes, urina, fluidos nasal, oral e de

orofaringe. O volume reduzido de amostra, associado ao aspecto do procedimento de
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coleta, fornecem maior conforto e seguranga ao paciente, uma vez que a técnica

indicada é menos invasiva quando comparada a coleta venosa ou arterial .

1.3.4 Execugao imediata do teste

A proximidade entre o paciente (amostra) e o equipamento portatil também é
um atributo que favorece os testes POC, uma vez que ndo ha necessidade de
transportar a amostra até o laboratério. Entre 0 momento da coleta e a fase analitica
do teste, as condi¢des de manuseio, temperatura e tempo de armazenamento da
amostra sdo fatores criticos para estabilidade do material biolégico e requerem um
controle minucioso para garantir a confiabilidade dos resultados obtidos. Uma vez que
os testes POC ndo demandam processamento de amostra e podem ser executados
imediatamente apos sua coleta, os fatores criticos da fase pré-analitica relacionados

a preparo, armazenamento e transporte do material bioldgico sdo transponiveis 22 *.

1.3.5 Resultado rapido

Dentre os atributos relacionados ao desenho operacional dos testes point-of-
care disponiveis no mercado, a rapidez no resultado justifica a utilizagdo destes
dispositivos em leitos de hospitais, consultorios médicos e em farmacias comunitarias,
nos paises onde o arcabouc¢o regulatorio sustenta a pratica. A agilidade na leitura das
amostras permite que o profissional da saude realize o monitoramento de parametros
clinicos do paciente em poucos minutos e possa direcionar sua conduta de maneira
mais assertiva. O tempo de espera conforme a categoria de risco € um indicador de
desempenho fundamental em UTI (Unidade de Terapia Intensiva) e centros
cirurgicos?.

Em atendimento a RDC n° 302/2005, o Programa Nacional de Controle de
Qualidade (PNCQ) divulgou uma relagdo de exames laboratoriais que exigem
celeridade na conduta clinica, condicionada ao tempo de execugao dos testes para
determinagcdo dos biomarcadores. De acordo com o Programa, as complicagdes
derivadas de um diagndstico tardio incluem quadros de nefropatia (acido urico > 13
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mg/dL), pancreatite crénica (amilase > 200 U/L), além do risco de infarto do miocardio
(CK-MB > 30 Ul a 37° C) %4,

Outra condigao clinica beneficiada com a rapidez no resultado laboratorial esta
relacionada a terapia anticoagulante em pacientes com risco de tromboembolismo
venoso, a terceira maior causa de mortalidade cardiovascular no mundo. A prevengao
do quadro consiste no uso de medicamentos anticoagulantes, cuja farmacoterapia
requer um monitoramento clinico mais frequente. Isso decorre da instabilidade dos
medicamentos disponiveis para o tratamento, como a varfarina, que sofre influéncia
de fatores bioldgicos, como idade, peso, estado nutricional e variabilidade genética 25.

O acompanhamento da terapia anticoagulante resume-se a determinagao de
dois parametros: o tempo na faixa terapéutica (TTR) e o indice internacional
normalizado (INR), calculado através do tempo de protrombina. Valores acima ou
abaixo da faixa determinada (INR: 2,0 — 3,0) podem causar sangramento ou
tromboembolismo, respectivamente. A agilidade na determinacdo deste indice é
essencial para o rapido manejo clinico, evitando internagdes hospitalares relativas as
complicacdes da doenca e/ou reduzindo os casos de obito. Neste contexto, o perfil do
teste POC se enquadra no maior conforto na coleta (polpa digital), uma vez que alguns
pacientes requerem monitoramento mais frequente, e suprem a necessidade do

resultado rapido, associado as complicagdes da terapia anticoagulante 6.
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1.4 Impacto Econémico do Mercado de Testes POC

O interesse global nos equipamentos para POCT traduz-se nos dados obtidos
acerca do mercado mundial de diagndsticos in vitro. Em 2015, 30% deste mercado
era representado por testes POC, avaliado em 23 bilhdes de dolares. Em quatro anos,
o mercado atingiu 30 bilhdes de ddlares, com aumento estimado em 30% até o ano
de 2022 (Figura 3). Grande parte deste valor corresponde a testes de glicemia, mas a
proporcao de outros analitos investigados por POCT cresce com o aprimoramento na

qualidade dos equipamentos disponiveis .

MERCADO GLOBAL DE TESTES POINT-OF-CARE DE 2015 A 2022

(EM BILHOES DE DOLARES AMERICANOS)
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Figura 3- Valores anuais do mercado mundial de testes point-of-care a partir do ano de 2015

e estimativa para os préximos dois anos (2020- 2022) 28.

A expansao do mercado de testes POC nao se restringe ao perfil econémico e

regulatério enquanto circunstancias para sua implementagdo, mas respondem ao
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modelo emergente de assisténcia em saude, centrado no paciente. Neste contexto, é
necessario atender ao novo aspecto do perfil demografico mundial, com maior
prevaléncia de doencgas crdnicas na populacdo. Pacientes com diabetes, doencgas
cardiovasculares e outras disfungdes metabdlicas requerem um acompanhamento
mais frequente e continuo do profissional da saude. De 2012 a 2018, a parcela de
brasileiros com mais de 65 anos aumentou em 26%, enquanto a populagao de até 13
anos reduziu em 6% 2°. Com esta mudanga no perfil demografico, surge a
necessidade de novas agdes e politicas de saude para atender a demanda
emergente.

Os testes POC também estdo sendo utilizados como ferramenta de
rastreamento de doengas infecciosas e infectocontagiosas. Em comunidades com
dificuldade de acesso aos laboratorios clinicos, os equipamentos de testes POC
podem ser transportados ao ponto de cuidado do rastreamento em saude,
possibilitando o tratamento clinico adequado de pacientes antes subdiagnosticados
20, A implementagdo deste servico também acontece em ambientes de saude
proximos a populacdo, como em farmacias comunitarias, que oferecem maior
disponibilidade e acesso no atendimento. De acordo com os dados do panorama
epidemiolégico mundial de doengas infectocontagiosas subdiagnosticadas, a
populacdo ainda apresenta indices de incidéncia e prevaléncia significativos para
doengas que ja possuem tratamento eficaz estabelecido, como a AIDS. Cerca de 8
milhdes de pessoas no mundo s&o portadoras do virus HIV e ndo tém conhecimento,
segundo relatério da UNAIDS 30 31,

Este cenario fomenta a necessidade de acdes em saude focadas na provisdo
de ambientes com acesso mais pratico e sugestivo para realizagdo de testes POC,
em estabelecimentos acreditados e através de profissionais capacitados. Entre 2007
e 2011, um estudo de rastreamento conduzido por farmacéuticos nos EUA avaliou a
adesao da populagao aos testes POC, em estabelecimentos de saude de 25 regides
do pais com alta prevaléncia de infeccao por HIV. Os exames laboratoriais realizados
na fase prévia ao estudo utilizavam pung¢do venosa para coleta da amostra dos
pacientes. Com a implementacao dos testes POC, o numero de testes aumentou de
4757, em 2007, para 9533 exames, em 2011, em virtude da praticidade dos
dispositivos e do conforto relacionado a coleta. Neste estudo, 27 pacientes soro-
positivos para o virus HIV eram subdiagnosticados 2
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Ainda sobre os fatores que colocam o mercado de testes POC em ascensao, é
possivel integrar a queda do numero de imunizag¢des neste contexto, que suscede por
reverberar no prisma de doengas com biomarcadores detectaveis por teste POC. A
realizacao destes testes em farmacia também constitui ferramenta complementar a
anamnese clinica nos servicos de imunizacdo, disponibilizados em farmacias

comunitarias desde 2017 33.
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1.5 Aspectos Regulatérios da Garantia da Qualidade de POCT

As normas e diretrizes para garantia da qualidade dos testes POC s&o
institucionalizadas por 6rgdos competentes dos respectivos paises onde se aplicam
e, em alguns casos, ndo ha uma regulamentagcdo nacional especifica. A norma
internacional ISO 22870:2016 estabelece os critérios aplicaveis para os testes point-
of-care em ambientes de cuidado em saude e € recomendada para elaboragao de
regulamentagdes nacionais 34.

Nos Estados Unidos (EUA), a normatizagao é definida pelo programa Clinical
Laboratory Improvement Amendments (CLIA), que estabelece os critérios exigidos a
todo ambiente onde sdo executados testes laboratoriais, incluindo testes POC, e
autoriza a realizagdo dos exames somente apds a obtencdo de um certificado. No
Canada, ndo ha uma diretriz nacional padrao que regulamenta os testes POC, sendo
esta responsabilidade de cada provincia. Em 2017, a Agéncia Canadense de Drogas
e Tecnologia na Saude (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health-
CADTH) elaborou um documento com informagdes sobre as regulamentagdes,
politicas e diretrizes acerca dos testes, correlacionando o status quo das diferentes
provincias canadenses. O documento também traz informagdes sobre a execugao de
testes POC de acordo com os padrdes de qualidade internacional ISO 22870:2016 8.

Na Australia, a regulamentacéo de testes POC é deliberada pelo National
Pathology Accreditation Advisory Council (NPAAC), responsavel pela acreditagdo dos
ambientes onde s&o realizados os testes laboratoriais, e abrange todo o territorio
australiano. Os critérios para garantia da qualidade dos testes POC, especificamente,
séo elaborados pela Associag&o Australiana de Bioquimicos Clinicos (AACB). Ainda,
a NPAAC é o orgao que estabelece os requisitos técnicos que qualificam o
profissional para performance dos testes POC em ambientes acreditados para o
servigo 5.

Em relacdo a Unido Européia, a normatizacao para testes POCT que abrangem
todos os paises membros esta relacionada aos critérios regulatérios para garantia da
qualidade dos equipamentos comercializados no continente. As especificacbes
exigidas estao descritas no documento In vitro Diagnostic Medical Devices Regulation,
elaborado em conformidade com os padrdes de qualidade internacional (ISO). Quanto
a certificagao técnica e autorizacado dos estabelecimentos para realizagao dos testes,

os critérios normativos s&o estabelecidos individualmente por cada pais 7.
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No Brasil, a responsabilidade pela garantia da qualidade dos testes POC é
atribuida ao laboratério clinico a que estejam vinculados, de acordo com a RDC Anvisa
n° 302/2005. Os critérios adotados para garantia da qualidade dos testes devem ser
fundamentados em literatura cientifica e/ou instrugcdes do fabricante, desde que
permitam a avaliagdo da precisdo do sistema analitico 2. A Sociedade Brasileira de
Patologia Clinica e Medicina Diagndstica publicou em 2017 diretrizes para a gestao e
garantia da qualidade de testes laboratoriais remotos 3¢. Uma das normas utilizadas
no Brasil para gestdo da qualidade dos testes POC é elaborada pelo Programa de
Acreditagcdo de Laboratoérios Clinicos (PALC), em conformidade com a RDC n®
302/2005 .
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1.6  Aspectos Técnicos da Garantia da Qualidade de POCT

A amplitude no acervo de analitos avaliados por testes POC e a diversidade na
inferéncia clinica dos resultados de cada biomarcador influencia no grau de relevancia
dos aspectos qualitativos exigidos para cada teste. Alguns marcadores requerem
metodologias de maior sensibilidade (HIV), enquanto outros demandam de maior
rapidez no resultado, como os parametros de coagulagédo (ex.: INR). No entanto, o
perfil individual do teste ndo se fundamenta apenas na avaliagao do biomarcador e na
doenca, mas se enquadra no cenario de necessidades da populacido assistida. Em
comunidades de acesso restrito a saude, a OMS recomenda que os testes POC para
controle de doengas sexualmente transmissiveis atendam aos critérios estabelecidos
pelo acrénimo ASSURED (Tabela 1) 37 38 39,

A AFFORDABLE Acessivel

S SENSIBLE Sensivel (pouco falso negativo)
S SPECIFIC Especifico (pouco falso positivo)
] USER-FRIENDLY Simples de utilizar

R RAPID & ROBUST Rapidez e robustez

E EQUIPMENT FREE Dispositivo simples

D DELIVERED Disponivel ao usuario

Tabela 1- Caracteristicas dos testes point-of-care para IST de acordo com o acrénimo
ASSURED, sugerido pela OMS*.

Os critérios elencados pela OMS traduzem um modelo ideal de qualidade, que
devem ser entendidos enquanto parametros norteadores para o desenvolvimento e
otimizacdo dos testes POC disponiveis no mercado. E possivel que, para alguns
analitos, nem todos os critérios ASSURED sejam concebiveis ou necessarios, e ainda
assim os testes podem cumprir sua respectiva finalidade clinica atendendo as normas
de garantia da qualidade 4° %°.

Nesta perspectiva, a qualidade do teste POC requer avaliagdo de parametros
alinhados com seu contexto clinico e ambiental de uso. As exigéncias com as

condicbes do ambiente para execucdo dos testes POC, como temperatura e
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luminosidade, ndo podem ser equivalentes no ambiente de um consultério e em uma
comunidade isolada, por exemplo 4°. Contudo, os testes devem atender as exigéncias
estabelecidas para garantia da qualidade interna e externa, de acordo com o
fabricante e com as normas do laboratério a que estejam vinculados,

respectivamente’.

1.6.1 Pontos criticos do processo laboratorial de POCT

Os erros analiticos associados ao uso do teste POC atribuem-se a fatores como
amostra do paciente, eficiéncia da metodologia, execugdo da técnica e
leitura/interpretacdo dos resultados. Em 2015, Lippi et al. conduziram uma revisao
acerca do panorama mundial da regulamentagcéo e gestdo da qualidade de testes
POC em farmacias comunitarias, elaborando uma listagem emblematica das variaveis

criticas associadas ao processo laboratorial (Figura 3) 2.

. Aspectos pré-analiticos

Pedido médico

Identificacdo e preparo do paciente

Coleta e manipulacao da amostra

Preparo dos materiais, equipamento e area

| Aspectos analiticos
Controle de qualidade e calibracoes

Desempenho analitico
I @ Arquivo de resultados

Aspectos pos-analiticos

Laudo

Testes confirmatoérios (se necessarios)
Interpretacao do laudo e assessoria médica

Acompanhamento do paciente
Residuos biolégicos

Faturamento

Figura 4- Pontos criticos do processo laboratorial ?'.
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De acordo com o autor, o reducionismo nas etapas laboratoriais para POCT,
caracterizado por amostras que nao necessitam de armazenamento, transporte ou
processamento, direcionam os pontos criticos da fase pré-analitica aos critérios de
conduta profissional clinica e/ou técnica, e a fatores relacionados a variabilidade
bioldgica dos pacientes 2'.

A solicitacao do teste pelo profissional da saude deve estar fundamentada na
relevancia do resultado imediato para o cuidado clinico do paciente, evitando a
multiplicidade de dados analiticos e equivocos na interpretacdo dos exames. Outro
ponto critico elencado pelo autor é o ambiente fisico para execugcao dos testes. A
estrutura do local deve atender os critérios estabelecidos para luminosidade,
temperatura e umidade, além de disponibilizar uma area com superficie estavel para
uso do equipamento 2'.

A maioria dos dispositivos utilizados para testes POC sao de operacionalidade
bastante simples e apresentam um sistema automatizado que exige pouca
manipulagéo técnica durante a fase analitica. Embora simples, os testes devem ser
executados por pessoas capacitadas e treinadas, com conhecimento acerca dos
interferentes criticos do processo. Nos EUA, a licenga para execucao de teste POC é
obtida somente com a certificacdo da agéncia federal CDC (Centers for Disease
Control and Prevention), que oferece cursos de capacitagdo continuada aos
profissionais da saude. Na Inglaterra, Canada, Irlanda do Norte e Pais de Gales, a
execucdo dos testes POC é autorizada mediante comprovagdo minima de
capacitacéo técnica e obtencao de certificado * 8.

Além da necessidade do preparo técnico operacional, a manutencdo do
equipamento e as auto-inspegdes devem ser feitas regularmente, de acordo com as
determinagdes do fabricante. Estes procedimentos associam-se ao Controle de
Qualidade Interno (CQI) e requerem registros como graficos de controle, obedecendo
as mesmas diretrizes estabelecidas para laboratérios clinicos '. Para o controle de
qualidade externo (CQE), os testes POC devem atender aos mesmos padrbes dos
testes laboratoriais nos Ensaios de Proficiéncia certificados pela Anvisa 2.

A fase pos-analitica dos testes POC configura a interpretagdo do parametro
clinico associada a diligéncia no atendimento ao paciente, cujos resultados exibem
funcao colaborativa ao manejo do profissional de saude. Em consultorios médicos, os
dados laboratoriais auxiliam na conduta terapéutica e permitem um inicio de

tratamento mais imediato. Nas farmacias comunitarias, os testes podem ser utilizados
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para rastreamento, monitorizacdo ou prevengao de doengas. Neste conjunto
assistencial, a interpretacdo dos testes destina-se a fundamentar a conduta do
farmacéutico, e serve como uma ferramenta para o profissional, sem finalidade de
diagnostico nosolégico 4'. Idealmente, o desfecho do atendimento deve estar
integrado ao servico de assisténcia de maior complexidade, com laudo de
encaminhamento para diagnostico, sugestdo de ajuste na farmacoterapia, perfil
laboratorial de biomarcadores e/ou ag¢des preventivas no quadro de saude. De acordo
com Lippi, estas etapas representam alguns dos pontos criticos da fase pds-analitica

e demandam de estratégias mais estruturadas para gerenciamento de riscos 2'.
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2 FARMACIAS - ATRIBUTOS, MUDANGAS E SERVIGOS

2.1 Delineamento do cenario global

No Brasil, o termo “farmacia comunitaria” surge traduzido de community
pharmacy e faz mengao aos estabelecimentos farmacéuticos n&o hospitalares, de
natureza publica ou privada, e que atendem a comunidade, podendo ser com ou sem
manipulagdo magistral 42.

Durante alguns anos, estes estabelecimentos mantiveram um vinculo
essencialmente administrativo com os farmacéuticos enquanto responsaveis técnicos,
difundindo a ideia de farmacia como estabelecimento comercial, com enfoque apenas
na venda de medicamentos. As principais mudancas que ocorreram nas farmacias no
decurso das ultimas décadas derivam da implantacdo de servicos ofertados por
farmacéuticos durante o atendimento aos clientes/pacientes. Este processo iniciou-se
paulatinamente com o profissional agregando orientagbes e precaugdes durante a
dispensacéo, trazendo um aspecto clinico ao servico comercial da farmacia 3.

Em paises desenvolvidos, estas mudancgas tiveram um inicio mais precoce,
acompanhando as propostas das diretrizes e relatorios publicados pela Organizagéo
Mundial da Saude (OMS) em 1994, acerca de uma nova perspectiva para os servigos
farmacéuticos centrados no paciente. Naquele momento, surge a necessidade de
compreender o escopo de atuagdo do farmacéutico nas farmacias comunitarias e
adequar a rotina e estrutura destes estabelecimentos para a realizacdo dos novos
servigos, regulamentados pelos respectivos érgaos competentes 4445,

Um outro fator responsavel pela demanda de um maior protagonismo dos
farmacéuticos na saude € o numero de internagcdes ambulatoriais e a taxa de
mortalidade, ambos relacionados ao uso inadequado de medicamentos. Em 1987, um
levantamento do orgao federal FDA reportou 12.000 mortes e 15.000 internagbes
hospitalares relacionadas a reagdes adversas a medicacéo “4. No ano 2000, os custos
da morbidade e mortalidade ligados aos medicamentos foram estimados em 177,4
bilhdes de ddlares, sendo 70% ligados a admissbes hospitalares “6. No Brasil, estudo
econdmico recente estimou os gastos totais com essa morbimortalidade em 18 bilhdes
de dolares ao ano, 77% ligados a admissdes hospitalares causadas por
medicamentos 4’. Neste cendrio, argumenta-se que as mudangas nas farmacias

comunitarias e na pratica dos farmacéuticos sdo uma resposta aos fatores contextuais
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associados a novas necessidades de saude da populagdo, ainda que estes
estabelecimentos estivessem historicamente integrados apenas ao setor comercial.

Os primeiros registros destas transformagdes aparecem na Europa e América
do Norte. No final da década de 90, um acordo de pratica colaborativa entre
farmacéuticos e médicos em 24 estados dos EUA estabelecia que algumas praticas
do manejo farmacoterapico seriam de responsabilidade farmacéutica 4¢. No Canada,
as provincias tém regulamentacgdes independentes, o que justifica a heterogeneidade
no espectro de servigos farmacéuticos ofertados por cada regido. Nas farmacias
comunitarias da provincia de Alberta, o farmacéutico é autorizado a prescrever
medicamentos desde 2007, e o sistema adotado para este servigo tem sido utilizado
como modelo em outras regides do pais. A regulamentagédo prevé autonomia para
alteragao da posologia ou substituicbes na medicagao, além de prover continuidade
na farmacoterapia do tratamento de doencgas crénicas. A possibilidade de prescricao
nao exclui a concomitancia da assisténcia médica e farmacéutica, integradas para
otimizagdo dos resultados em satde #°.

No continente europeu, as diversidades cultural e socioeconémica entre os
paises se refletiram no compasso das mudancas na farmacia comunitaria, onde
alguns paises se destacaram como modelo assistencial, enquanto outros superavam
entraves regulatorias. Ainda no final da década de 90, as farmacias de Portugal
implementaram um sistema integrado de assisténcia clinica, através de um programa
estratégico de gerenciamento em saude desenvolvido pela Associacdo Farmacéutica
Portuguesa (AFP). A utilizacdo de softwares para registros clinicos dos pacientes e o
receituario digital sdo duas ferramentas que permitiram a interface entre os ambientes
de saude e foram integradas as farmacias comunitarias. Esta tecnologia prevé, por
exemplo, a detec¢ao de riscos associados a farmacoterapia, principalmente nos casos
de prescrigbes médicas discrepantes .

Na Espanha, os primeiros indicios do processo de implantacdo do modelo
assistencial em farmacias comunitarias aparecem em 1999 e correspondem a um
projeto piloto, autorizado pelo Servigo Nacional de Saude (Insalud). Este projeto foi
inicialmente realizado na cidade de Madrid (ESP) e consistiu na implementagao do
servico de acompanhamento farmacoterapéutico de doencas prevalentes na
populagdo, como a hipertensao, nas farmacias comunitarias, sob responsabilidade do
farmacéutico. Esta agcao nao foi bem recebida pela comunidade médica da Espanha
e, naquele mesmo ano, membros da Organizagdo Médica Colegial de Medicina
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(OMC) manifestaram sua insatisfagdo com a atribuicdo do servico, publicada no BMJ
(British Medical Journal) %'. Atualmente, as farmacias comunitarias da Espanha
realizam diversos servigos clinicos, incluindo imunizagéo e testes POC 2.
Atualmente, as farmacias comunitarias ao redor do globo oferecem diversos
servicos de pequena a média complexidade, atuando na prevencédo e monitoramento
de doengas e no gerenciamento de situagdes clinicas relacionadas ao uso de
medicamentos. Estas acdes sio realizadas através de servicos como vacinagao,
campanhas de orientagcado e educagao em saude, além de testes point-of-care. Em
2017, a Federagao Internacional Farmacéutica (FIP) publicou um levantamento
realizado em farmacias comunitarias de 74 paises, acerca dos servigos clinicos
disponiveis nestes estabelecimentos (Figura 5). A variedade e complexidade dos
servicos ofertados em cada pais apresentam sdo amplos, relacionando-se a fatores

socioecondmicos e legislativos locais 2.
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Os servicos mais frequentemente observados nos 74 paises sao as atividades
tradicionalmente realizadas pelos farmacéuticos, com foco nos medicamentos. Dentre
estas, as mais comuns foram a dispensagao e aconselhamento aos pacientes (85%),
as atividades de farmacovigilancia (81%) e a manipulagdo magistral de medicamentos
(80%). Contudo, os servigos farmacéuticos de carater assistencial, centrados no
paciente, e classificados como avancgados, estdo presentes em mais de 50% dos
paises. Neste rol estdo incluidos: revisdo da medicagdo (68%), programas de
monitoramento farmacoterapéutico de doengas crbnicas (47%) e aferigdo de
parametros clinicos, como glicemia, pressédo arterial e indice de massa corporal
(62%). Este levantamento mostra o perfil gradual da categorizag&do das farmacias em
pontos de cuidado em saude, ainda que as atividades de varejo continuem
pertencendo a estes estabelecimentos. Os paises que estdo na lideranga quanto ao
rol de servigos farmacéuticos ofertados sdo Canada e EUA, com aproximadamente
40 servigos clinicos disponiveis em farmacias comunitarias 3.

Ainda sobre monitorizagdo da farmacoterapia, aproximadamente 50% dos
paises realizam manejo clinico no tratamento com anticoagulantes em farmacias
comunitarias. Este monitoramento requer a determinacédo do INR para avaliacdo da
eficacia terapéutica, obtido através de testagem laboratorial. Nas farmacias, isso
acontece através de dispositivos de POCT, que se traduz compativel com os recursos
de infraestrutura disponiveis. Nesta condi¢cdo, dentre os 74 paises avaliados no estudo
da FIP, observa-se que pelo menos 35 nagdes ofertam testes POC nas farmacias

comunitarias 33.
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2.2 Farmacias Comunitarias no Brasil

Em 1988, com a regulamentacdo de novas politicas de saude, o setor
profissional farmacéutico se integra ao modelo assistencial emergente através das
acdes de Assisténcia Farmacéutica, substanciadas em servigos de fornecimento de
medicamentos, cuidado e promogéo da saude (Lei n° 8080/1990). Este modelo ndo
chega as farmacias privadas em um primeiro momento e permanece atribuido a
ambientes hospitalares e postos de saude por muitos anos. Na década de 90, as
farmacias comunitarias mantinham um vinculo essencialmente administrativo com os
farmacéuticos, enquanto responsaveis técnicos, corroborando a ideia da farmacia
como estabelecimento apenas comercial 5. Até 2014, a Lei n° 5991/73 era o Unico
instrumento regulatério utilizado para regulamentacdo das farmacias. A mudanga
proposta na Lei n° 13.021/2014, que considera a farmacia uma “unidade de prestacao
de servicos de assisténcia farmacéutica e assisténcia a saude” cria um novo
paradigma, consoante a Resolug¢do n® 308 de 1997, do Conselho Federal de

Farmacia, que previa na década de 90:

“Cabe ao farmacéutico responsavel técnico” [...] “manter nas farmacias
aspectos interior e exterior caracteristico e profissional a uma unidade de
saude publica” (CFF, 1997, Art. 2. § 1°)

O Conselho Federal de Farmacia (CFF) € um orgao criado em 1960,
responsavel por regulamentar a atividade profissional farmacéutica e zelar pelo
cumprimento dos principios éticos e da disciplina da classe dos que exercem a
profissdo farmacéutica no pais (Lei n° 3820/60). Observa-se que o processo de
transformacdo das farmacias acompanha as modificagdes no ambito das
competéncias dos farmacéuticos, estas regulamentas pelo CFF (BRASIL, 1960).

Neste ambito, a Resolugdo n° 585/2013 define as atribuicbes clinicas do
farmacéutico, contextualizando a pratica do profissional no modelo de assisténcia em
saude centrada no paciente. De acordo com a regulamentacgéo, estas atribui¢cdes
representam o embasamento legal para determinagéo dos servigos que competem ao
farmacéutico clinico, que pode atuar em diferentes ambientes. Para farmacias e

drogarias, a Resolugéo n° 499/2008 também normatiza estes servigos 5%56,
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A utilizagdo de novas ferramentas clinicas, aliadas ao atendimento
farmacéutico, configura uma estratégia de prevencdo e assisténcia em saude,
pautadas na capacitacdo do profissional e na acessibilidade das farmacias
comunitarias. A localizagcdo destes estabelecimentos nos ambientes urbanos, em
areas de fluxo de pedestres, proximos a rede comercial, € uma das caracteristicas
que facilitam a adesdo da populacdo aos servigos de saude ofertados, como a
avaliacao de parametros clinicos, fisiologicos e antropométricos, encaminhamento de
pacientes com suspeita diagndstica, orientagdo farmacoterapéutica, administragéo de

medicamentos, imunizag&o, além de consulta farmacéutica 3%,
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2.3 Testes POC pelo Farmacéutico

A FIP recomenda o uso de POCT em farmacias comunitarias, como uma
ferramenta para a otimizagdo do cuidado farmacéutico °’. Nas diretrizes internacionais
sobre boas praticas de farmacia de 2011, FIP e OMS apresentam os testes POC como
funcdes dos farmacéuticos, no rastreamento em saude para pacientes sob alto risco
para doencas e na monitorizacdo de pacientes a fim de promover ajustes no
tratamento, quando necessario *'.

A implementacéo de testes POC em farmacias comunitarias deve fazer parte
de um servigo mais amplo de assisténcia farmacéutica, sendo apenas uma das etapas
de atendimento ao paciente. Sua utilizagao se justifica quando o resultado imediato
do exame ¢€ relevante para deteccdo oportuna de riscos, encaminhamento,
aconselhamento e para a otimizacdo do manejo terapéutico, como um recurso
complementar aos exames laboratoriais tradicionais #7.

Para que os testes POC na farmacia produzam mais beneficios do que risco, é
fundamental que garantam qualidade analitica e confiabilidade dos resultados,
considerando as especificidades das metodologias utilizadas. Além disso, que as
intervengdes em saude, utilizando testes POC como recurso, sejam efetivas em
produzir resultados desejados de saude 8. Assim, os testes POC s3o consideradas
ferramentas uteis que possibilitam um cuidado farmacéutico de melhor qualidade ao
paciente.

Um dos principais servicos das farmacias utilizados pela populagdo é a
dispensacdo de medicamentos. A alta frequéncia com que os medicamentos s&o
demandados cria oportunidades determinantes para a adesao do paciente a outros
servicos clinicos disponiveis . E neste contexto que o profissional atua em acordo
com seu conhecimento técnico aliado a capacidade de comunicagéo e gestdo. O
farmacéutico é preparado para reconhecer sinais e sintomas de suspeita patoldgica,
avaliar individuos com perfil de risco para doengas crénicas ou infecciosas e conduzir
avaliagcbes de rastreamento e monitorizacdo, para encaminhamento precoce do
paciente a servicos de maior complexidade. A ampliacdo do acesso a esses servigos
pode contribuir para redugdo da sobrecarga sobre os hospitais e postos de sautde *°.
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2.4 A Farmacia como Ponto de Cuidado

Apesar da grande evolugdo observada nas Uultimas décadas no
desenvolvimento de novos farmacos para tratamento de doencas crbénicas, ou
infecciosas, 0 acesso da populagdo a esses recursos terapéuticos pode ser limitado
pelo ndo diagndstico oportuno das doengas.

De acordo com a OMS, a estimativa mundial da incidéncia de tuberculose no
ano de 2016 foi de 10 milhdes de novos casos, dos quais 3,6 milhdes ndo haviam sido
detectados e registrados oficialmente €. Para a populagdo mundial infectada com o
virus HIV, a estimativa de subdiagnostico chega a 25%, segundo relatério da UNAIDS
31, Quanto ao diabetes mellitus, apesar dos investimentos em agbes e servigos de
saude para prevengao e tratamento da doenga, os casos de subdiagnostico s&o
estimados em 50%, enquanto a prevaléncia mundial do diabetes é estimada em 212
milhdes de pessoas ©'.

Os 6rgéos e instituicdes responsaveis pelos sistemas de saude publica tém
investido na atenc&o primaria para servigos de rastreamento, através de programas
organizados ou de forma oportunistica. Esta ultima depende da procura da populagéo
local pelo servigo de saude, utilizando-se desta circunstancia para o contato com o
paciente e realizagdo das acgdes de rastreamento. Para o programa organizado, a
populacao (de risco) é convidada a participar e recebe orientagdo quanto ao servico,
além de informagdes quanto ao tratamento, em casos confirmatorios da doenga. No
Brasil, a coordenacao destas acdes é de responsabilidade da equipe de Saude da
Familia 2.

Além da mobilizag&o do setor de Atenc&o Primaria, alguns paises integraram o
servico de rastreamento em saude nas farmacias comunitarias, viabilizado com a
utilizacao de testes POC nestes estabelecimentos. De acordo com os dados de um
estudo multicéntrico realizado em 2019, os testes POC eram utilizados nas farmacias
comunitarias de 23 paises europeus, de um total de 34 paises avaliados 3.

Para as populag¢des diagnosticadas, outra demanda de agées em saude traduz-
se em estratégias integradas de programas assistenciais, com énfase no
monitoramento de pacientes com doengas crénicas. Em 2012, o Ministério da Saude
apresentou uma minuta de portaria, que institui a Rede de Ateng¢do a Saude das
Pessoas com Doengas Cronicas, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS). A
mortalidade global associada a estas doencgas representou, em 2007, 75% dos o6bitos
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registrados e, em 2018, este percentual ainda era de 71%, de acordo com relatério da
OMS %4, A constancia dos altos percentuais de mortalidade correlaciona-se, inclusive,
com o aumento da expectativa de vida, associada a incidéncia de novos casos na
populagao idosa 5.

Nesta perspectiva, a utilizagdo de testes POC em farmacias comunitarias
representa uma ferramenta para mais uma acdo em saude, permitindo o
acompanhamento adequado de pacientes com doencgas crénicas ou em tratamentos
de longo prazo. No Brasil, a capilaridade da distribuicdo geografica das farmacias,
aliada a localizacdo acessivel e a presenca de um profissional de saude na prestagao
de servigos, contribui para que estes estabelecimentos sejam mais uma alternativa de
ponto de cuidado e monitoramento de doengas crénicas, uma vez que as farmacias
sdo regulamentadas como estabelecimentos de saude, de acordo com a Lei n®
13.021/2014.
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2.5 Impacto dos testes POC na Farmacia Comunitaria

O advento dos testes POCT em farmacias comunitarias no Brasil ndo constitui
uma proposta pioneira em termos globais. Esses testes ja sdo ofertados em paises
como EUA, Canada, Australia, Inglaterra, Portugal, Espanha e Italia ha anos, e sua
utilizagdo vem crescendo com as evidéncias clinicas que sustentam sua pratica. Nos
paises citados, os testes POC sao utilizados na rotina das atividades de cuidado
farmacéutico e tém demonstrado o impacto deste servigo na otimizagédo do screening
de doengas na populagéo, diminuindo os casos de subdiagndsticos e oportunizando
o tratamento médico adequado destes pacientes. Esta conduta ndo somente evita
internacdes hospitalares por complicagdes clinicas relacionadas a doenga, como
reduz os indices de morbimortalidade da populagéo %3 8.

Em 2017, um estudo de rastreamento para o virus da hepatite C foi realizado
em 45 farmacias de 9 cidades dos Estados Unidos, utilizando equipamento de teste
POC para testagem das amostras. Um total de 1296 participantes foram avaliados e
103 (8%) eram subdiagnosticados para o virus. Nestas regides, o teste normalmente
utilizado para confirmagao diagnostica em laboratério central (HCV-RNA) fornece o
resultado apds 4 semanas da coleta e requer agendamento com especialista para
realizagdo do exame 6.

Outros servigos ofertados em farmacias comunitarias, e que tém obtido uma
repercussao distinta apos a implementacdo de POCT, € o acompanhamento de
pacientes com doencas crénicas e o monitoramento da farmacoterapia. Uma vez que
a adesao ao tratamento esta relacionada ndo somente ao perfil comportamental do
paciente, mas também com a eficacia da medicagdo prescrita pelo médico, a
investigacao clinica da correlagéo entre a farmacoterapia e os problemas relacionados
a medicamentos (PRM) depende da dosagem de biomarcadores especificos da
doenga, cuja analise pode ser feita em tempo real através dos testes point-of-care,
nas farmacias habilitadas 7.

A ocorréncia de PRM, incluindo subdosagens ou supradosagens, ndo s&o
complicagbes restritas ao inicio do tratamento farmacolégico e necessitam de
monitoramento clinico constante para garantir a adeséo do paciente a medicag&o. Nos
paises em que este monitoramento passou a ser realizado nas farmacias
comunitarias, a adesido ao tratamento demonstrou ser maior quando comparada a

grupos sem acompanhamento profissional .
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2.5.1 Rastreamento em saude e acompanhamento

Alguns estudos tém sido conduzidos para avaliar o impacto da intervengéo
farmacéutica no rastreamento e monitoramento de doengas, realizada em diferentes
ambientes, incluindo farmacias comunitarias. Na Califéornia (EUA), um estudo
conduzido por farmacéuticos, avaliou o perfil lipidico de 301 pacientes dos quais 52
(34%) eram subdiagnosticados para hipercolesterolemia ¢. Em Minnesota (EUA), um
mesmo estudo avaliou os niveis de colesterol em 1463 participantes e de glicose em
1964, onde farmacéuticos utilizaram testes POC para a determinacdo dos
marcadores. Nos testes de colesterol, 39% dos participantes apresentaram valores
acima do recomendado (200 mg/dL), e a concentragdo de glicose que nao se
enquadrava nos valores de referéncia foi detectada em 22,2% dos participantes ©°.

Em Toronto (CAN), uma rede de farmacias que realiza testes POC participou
de um estudo de rastreamento para avaliagdo do controle glicémico em pacientes
diabéticos, através dos niveis de hemoglobina glicada (HbA1c). Os resultados foram
registrados em uma base de dados digital e as informagdes dos pacientes foram
mantidas em sigilo. Em 871 pacientes avaliados, apenas 41% obtiveram resultados
de HbA1c indicando bom controle glicémico (<7%). Outros dados do estudo referem-
se a intervencao farmacéutica apoiada nos resultados dos exames. Um total de 1711
intervengdes clinicas foram registradas, incluindo servigos de orientacdo e
encaminhamento dos pacientes ao médico 7°.

Outra evidéncia clinica envolvendo o farmacéutico no rastreamento em saude
€ descrita em um estudo seletivo oportunistico, realizado em 20 farmacias
comunitarias da Australia, para avaliacdo da infec¢ao por clamidia em mulheres com
potencial de risco. A metodologia do estudo consistia em propor a realizagédo do teste
para clamidia as mulheres que solicitavam algum medicamento contraceptivo ao
farmacéutico durante a dispensacdo. Das 596 propostas de teste, 247 mulheres
concordaram em realizar o exame indicado pelo farmacéutico 7.

Observa-se que disponibilidade de medicamentos modernos e eficazes nao
substitui o servigo clinico vinculado. Capoccia et al realizaram uma revisao sistematica
sobre os motivos da nio-adesdo terapéutica em pacientes diabéticos durante
tratamento com hipoglicemiantes orais. Dentre os obstaculos mais relatados pelos
pacientes estavam rec¢des adversas ou medo do aparecimento destas, complexidade
da posologia (fracionar medicamento/ingerir com alimento), depresséo e orientagéo
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farmacoterapéutica. A taxa de ndo adesé&o nos estudos retrospectivos variou de 31%
a87% 2.

Em Malta, um estudo realizado em 2019 avaliou a influéncia do
acompanhamento farmacoterapéutico no quadro clinico de 100 pacientes em terapia
anticoagulante. Durante 9 meses, os participantes foram monitorados por
farmacéuticos clinicos de 6 farmacias comunitarias, utilizando POCT para
determinacdo do tempo na faixa terapéutica (TTR). Para anticoagulantes como a
varfarina, preconiza-se manter o valor de TTR acima de 60%, e os maiores beneficios
da terapia sdo observados quando esta porcentagem atinge um minimo de 70% 3 74.

O acompanhamento farmacoterapéutico envolveu a implantagdo de um modelo
de manejo clinico farmacéutico em resposta aos casos de pacientes que relataram
problemas relacionados a medicagédo (PRM), em terapia com varfarina. Durante o
estudo, um total de 481 PRM foram identificados, dos quais 332 foram ligados a
necessidade de acompanhamento profissional (30,1%), a adesdo do paciente ao
tratamento (20,2%) e/ou devidos a falta de orientacdo dos profissionais (18,7%).
Ainda, os problemas relacionados ao medicamento per se representaram 40% dos
PRM 73.

Foram encaminhadas 232 recomendagdes aos meédicos com 83% (n= 192) de
aceitacdo. Dentre as sugestdes, incluiam-se descontinuidade da medicagao,
alteragao de dosagem e adigédo de outro medicamento a terapia. Ao final do estudo, o
valor de TTR nos pacientes obteve um aumento de 11,1%, com valor inicial de 68,7%,
para 79,8%, elevando o indice para a faixa 6tima de tratamento com varfarina, e
melhorando a qualidade de vida dos pacientes 73.

Os estudos supracitados exemplificam o resultado decorrente da associagao

de ferramentas clinicas aos servigos farmacéuticos.
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3 PANORAMA MUNDIAL DE POCT EM FARMACIAS COMUNITARIAS

3.1 Estados Unidos da América (EUA)

Nos Estados Unidos da América (EUA), os testes point-of-care (POCT) sao
regulamentados por trés agéncias federais: Centro de Controle e Prevengdo de
Doencgas (Centers For Disease Control and Prevention; CDC), Centro de Servigos
Medicare e Medicaid (Centers for Medicare and Medicaid Services; CMS) e a Agéncia
de Admininistragdo de Drogas e Alimentos (Food and Drug Administration; FDA). Esta
regulamentacao ocorre através das normas do programa CLIA (Clinical Laboratory
Improvement Amendment) 217576,

Todos os estabelecimentos que realizam testes laboratoriais com amostras
humanas s&o regulamentados pela CLIA, incluindo laboratérios clinicos, integrados
ou nado a hospitais, departamentos de emergéncia, salas de hospitais, além
consultorios médicos. Segundo a normativa, ha trés categorias de classificacdo de
riscos: renuncia (testes dispensados), complexidade moderada e alta complexidade.
A classificagado “renuncia”, que caracteriza os testes CLIA-waived, permite a dispensa
das fiscalizagbes de rotina e outras exigéncias a que estdo submetidas as demais
categorias, como qualificacdo e treinamento de pessoal, medidas de controle de
qualidade (aquelas n&o discriminadas pelo fabricante), teste de proficiéncia (PT) e
avaliacdo de qualidade de rotina ">77.

Entretanto, algumas acgdes regulatorias s&o exercidas pelos estados e
jurisdi¢des locais, cujos critérios para classificacdo de risco diferenciam-se entre as
regides. Para a realizagao de testes POC em ambientes de saude, € necessario obter
um Certificado de Renuncia (CW), que os qualifica na categoria de dispensados ou
testes com “isengdo CLIA” 7°. Através da obtengao do Certificado de Renuncia (CW),
os testes POC podem ser realizados em diversos ambientes de saude como centros
de aconselhamento comunitario, ambulancias, casas e feiras de saude e farmacias
comunitarias 757879,

Quanto as diferengcas normativas interestaduais, algumas regides sdo mais
exigentes quanto a licenciamento dos profissionais que manejam os testes, boas
praticas em coleta de amostras e/ou desenvolvimento e implementacdo do
gerenciamento de residuos médicos. As diretrizes locais e estaduais podem ser mais

ou menos rigorosas. A regulamentagao no estado do Arizona é um exemplo. Em 2015,
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a Assembléia Legislativa aprovou uma lei permitindo a solicitagdo direta de exames
bioquimicos aos laboratérios clinicos pelos pacientes, sem necessidade de
recomendagédo médica 8 78 81,

O contrario é observado em estados como Nevada, Nova York e Rhode Island,
onde as legislagdes que regulamentam as farmacias locais estabelecem critérios
adicionais aquelas que almejam isencédo de instalagdes determinadas pela CLIA, o
que explica a quantidade mais baixa de farmacias que adquirem isengdo nestes
estados. Em areas onde os regulamentos locais ou estaduais sdo mais rigorosos que
o CLIA, este é substituido 757880,

Quanto a seguranga e saude dos funcionarios que trabalham com POCT, os
padrées estabelecidos pela Administragdo de Seguranga e Saude Ocupacional
(OSHA) devem ser cumpridos. A OSHA Bloodborne Pathogens Standard (Padrao de
patogenos transmitidos pelo sangue) aplica-se a locais onde os trabalhadores estao
sujeitos a exposi¢do de materiais bioldgicos com potencial de risco a saude’> 7682,

Os locais que ofertam POCT obedecem politicas e procedimentos que
garantem a confidencialidade das informag¢dées de saude dos seus pacientes. Os
exames e resultados dos pacientes sao protegidos pela Portability Insurance Health
and Accountability Act (Lei de Saude e Responsabilidade de Seguros de
Portabilidade; HIPAA), promulgada em 1996. A lei citada determina o sigilo de
informagdes pessoais e garante protegdo através de um seguro individual aos
pacientes 757683,

Os profissionais de saude habilitados para realizacdao dos testes POC sao
meédicos, enfermeiros, farmacéuticos e profissionais auxiliares de nivel médio. A
isencdo do CLIA ndo abrange estes profissionais e sim os estabelecimentos que
pretendem prestar os servigos. A capacitacao para execucao de testes POC € obtida
através de treinamentos, e ndo constitui requisito normativo para estabelecimentos
isentos do CLIA. Entretanto, a CDC recomenda que as boas praticas laboratoriais
sejam seguidas por meio de programas de capacitagdo e educagdo continuada 757782,

3.1.1 POCT nas Farmacias Comunitarias - EUA

A implementagdo de testes POC em farmacias comunitarias deve-se a
demanda crescente de cuidados em saude, relacionada ao aumento da expectativa
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de vida da populagdo, a necessidade de gerenciamento em saude, em carater
preventivo e terapéutico, e do surgimento de novas tecnologias para testes
laboratoriais, simples e precisas 2'-84,

Em 2015, Klepser e colaboradores realizaram um levantamento estatistico
acerca das farmacias comunitarias nos EUA com Certificado de Renuncia (CW),
registrando um total de 10.838 farmacias (18%) entre as 60.000 farmacias do pais.
Estes resultados condiziam com estimativas de profissionais farmacéuticos que
executam estes testes, que totalizaram 14%. Na mesma publicacdo, os autores
descrevem que entre 2015 e 2016, houve uma queda de 15,9% (de 10.838 para
9.110), de farmacias com certificados de dispensa que autorizam a execugdo de
POCT 7°.

Outro estudo do mesmo autor foi realizado em 2016, e comparou a proporg¢ao
dos estabelecimentos de saude com certificacdo CLIA (CW). A farmacia comunitaria
ocupou o quarto lugar (10.838; 5,41%), ap0s as enfermarias (14.467; 7,22%), servigos
de saude domiciliar (14.948; 7,46%) e consultérios médicos (122.634; 61,20%). Ainda
neste estudo, os pesquisadores avaliaram a distribuicdo das farmacias com
certificagcdo CW, de acordo com o tipo de varejo em que se localizavam, incluindo
farmacias de rede, farmacias independentes, farmacias de supermercados de atacado
e farmacias em estabelecimentos varejistas. Nos 50 estados americanos e no distrito
de Columbia, a maior propor¢ao de farmacias estao localizadas em supermercados
de varejo (43,16%) (Figura 6) 7.
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Figura 6 — Percentual de farmacias americanas por tipo de instalagdo: farmacias
independentes, mercados de massa (atacadistas), supermercados varejistas e redes de

farmacias.

Fonte: adaptado de Klepser et al, 2015

Outra variavel do estudo foi a proporcao de farmacias comunitarias isentas de
CLIA (CW) por estado americano, cuja média foi estimada em 129 farmacias por
estado (Figura 7). Texas, Flérida e Califérnia apresentaram maior numero de
farmacias com isencédo CLIA. Nacionalmente, os Estados do Alasca, Washington e
Dakota do Norte tiveram maior percentual. Os estados com menor percentual de
farmacias com isencdo de CLIA foram Nevada, Massachusetts e Nova York 2.
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Figura 7- Percentual de farmécias isentas do CLIA por estados americanos.

Fonte: adaptado de Klepser ef al, 2015

Aproximadamente 1.600 dispositivos de testes POC estao registrados nos EUA,
autorizados pela CLIA, e pelo menos 120 analitos sao avaliados. Dentre eles: testes
para identificagao de doengas infecciosas - como gripe, estreptococos do grupo A,
Virus da Imunodeficéncia Humana (HIV), hepatite C, virus sincicial respiratorio,
mononucleose e Helicobacter pylori, teste para detectar niveis de glicose no sangue,
pH gastrico, sangue oculto nas fezes, gravidez, colesterol e triglicérides, nicotina,
hemoglobina glicosilada, tempo de protrombina, cetonas urinarias, hormonio
estimulante da tireoide (TSH), anemia, medicamentos e antigeno prostatico
especifico. Os aparelhos de autoteste, destinados ao paciente, sdo automaticamente
dispensados pela FDA 75.78.79,82,85.86

Alguns estudos relatam a utilizagao dos POCT nos EUA, por farmacéuticos, para
diagnodstico e prognostico de doengas, rastreamento em saude e monitoramento do
estado de saude da populagdo. Segundo o departamento de Saude e Servigos
Humanos (United States Department of Health and Human Services;, USDHHS)
estima-se que até o ano 2020, havera aproximadamente 76 farmacéuticos por
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100.000 habitantes e, em média, todos os americanos viverao préximos de uma
farmacia em uma distdncia maxima de 2 milhas (aprox. 3,2 km). O horario de
funcionamento de algumas farmacias (24h) oferece um acesso mais amplo ao
estabelecimento e ao farmacéutico, promovendo a disponibilidade de servigos de
saude além do horario de expediente profissional 798,

O aumento da expectativa de vida da populagdo mundial acompanha o aumento
da prevaléncia de doencas cronicas. Nos EUA, estes indices tém refletido nos custos
em saude, direcionados a estes pacientes. Estima-se que 1,7 trilhdo anual ou mais de
75 centavos de cada dolar gasto com assisténcia médica seja destinado ao tratamento
das doengas cronicas. Em 2015, 310 bilhdes de ddélares foram gastos nos Estados
Unidos com medicamentos e a ndo adesao medicamentosa responde por 105 bilhdes
anuais, sendo este um custo evitavel. A taxa de adesao aos medicamentos, para
diversas condigbes crbnicas, geralmente varia de 40% a 70%, um valor inferior ao
limiar convencional de 80%. A reducéo dos custos a partir da otimizacdo da terapia
medicamentosa para doencgas crdnicas, através de uma adesdo melhorada, poderia

economizar 290 bilhdes de dolares 7.

Neste contexto, as estratégias para acompanhamento clinico destes pacientes
incluem a integracdo do farmacéutico na equipe de saude e sua atuagdo nas
farmacias comunitarias. A utilizagdo dos testes POC permite o monitoramento e
rastreamento de doengas crdnicas, otimizando a farmacoterapia e produzindo

melhores indices de salide populacional 28388,

Nos EUA, a principal causa de incapacidade e Obito, deve-se ao
desenvolvimento da Doenca Arterial Coronariana (DAC). A agdes preventivas da
doenga integram o monitoramento do perfil lipidico do paciente, uma vez que a
dislipidemia € um fator de risco para o desenvolvimento da DAC e pode ser controlada
por farmacoterapia e mudancga de habitos. %88°. No final da década de 90, um estudo
avaliou o resultado da intervengao do farmacéutico no tratamento clinico de pacientes
hipercolesterémicos em farmacias comunitarias. O projeto ImPACT (acrbnomo de
Improve Persistence And Compliance with Therapy), teve a participacdo de 26
farmacias comunitarias, em 12 estados e avaliou 397 pacientes. Em todas as
farmacias, o monitoramento do perfil lipidico foi realizado pelo farmacéutico através
de POCT e os participantes apresentavam dislipidemia récem-diagnostica ou ja

estavam recebendo medicamentos hipolipemiantes, mas n&o atingiam metas
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lipidicas. O estudo avaliou parametros como caracteristicas da populacéao,

persisténcia no tratamento e atendimento a farmacoterapia prescrita ©°.

Durante o acompanhamento farmacoterapéutico, os pacientes com perfil lipidico
abaixo do desejavel foram avaliados e algumas sugestbes foram propostas aos
meédicos do estudo, para otimizagdo do resultado clinico destes pacientes. Como
resultado, a taxa de pacientes que persistiram no tratamento e dos que atenderam a
farmacoterapia foram de 93,6% e 90,1%, respectivamente. O perfil lipidico
demonstrou redugdo na concentragcado de colesterol (12,8%), triglicérideo (10,0%) e
LDL-C (22,1%). A lipoproteina de alta densidade (HDL) obteve um aumento de 14,2%,

diminuindo o risco de complicagdes cardiovasculares °.

Outro estudo nos EUA, envolvendo o manejo de diabetes mellitus, ocorreu entre
2011 e 2013. Equipes de profissionais de saude, com a participacéo de farmacéuticos,
atuaram em 25 comunidades carentes com alta prevaléncia da doencga. Dentre os
locais participantes, as farmacias comunitarias estavam presentes. Como resultados,
todas as 25 comunidades obtiveram melhorias significativas nos principais indicadores
de diabetes, incluindo controle de hemoglobina glicada (HbA1c), presséo arterial
sistolica, colesterol LDL e indice de massa corporal (IMC) 0.

Em relagéo as infecgbes sexualmente transmissiveis (IST), a CLIA autorizou em
2012, o primeiro equipamento de teste POC para identificagdo do virus HIV. Estima-
se que 200 mil individuos sao subdiagnosticados nos EUA, e esta situagao contribui
para cerca de 20.000 novas infec¢des anualmente. O CDC recomenda a triagem de
rotina para o HIV na populagdo entre 13 e 64 anos, desde 2006 88°' A deteccéo
precoce do virus possibilita o tratamento adequado da doencga e a prevengao de
complicagbes clinicas, oferecendo maior qualidade de vida aos individuos
soropositivos. Ainda, o paciente diagnosticado pode evitar a transmiss&o do virus,

principalmente pela via sexual 929,

Em 2015, Darin e colaboradores avaliaram a aceitabilidade e viabilidade de
POCT para HIV, fornecido por farmacéuticos nas farmacias comunitarias da cidade
de Michigan (EUA). Dois estabelecimentos farmacéuticos independentes participaram
da pesquisa e um total de 69 participantes fizeram o teste de HIV °'. Uma pessoa
(1,5%) obteve um teste de HIV reagente, confirmado quando repetido. O farmacéutico

forneceu aconselhamento pdés-teste e encaminhou o paciente para diagnostico
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confirmatério do HIV no mesmo dia, de acordo com o protocolo estabelecido na

pesquisa °'.

As caracteristicas dos participantes, a historia médica e farmacéutica, os fatores
de risco para o HIV e o interesse em pagar pelo teste, foram informagdes coletadas.
Além disso, as percepc¢oes da experiéncia deste estudo foram apuradas. Quase todos
os participantes (96%) sentiram-se a vontade com o farmacéutico realizando o teste
POC, semelhante a propor¢ao que se sentiu a vontade em realizar com o médico na
prépria farmacia (92,8%) ou no consultorio (92,8%), utilizando equipamento de teste
POC. O farmacéutico se sentiu a vontade realizando o teste de HIV em 98,5% dos
casos. A maioria dos participantes (96%) concordou que o farmacéutico respondeu as

suas perguntas °'.

No estado da Virginia, 32 farmacias de uma rede ofertaram testes POC para
HIV, durante 2 anos (2011- 2013), em parceria com o departamento de saude. O perfil
do publico local era de habitantes diversas comunidades raciais/étnicas e com altas
taxas de pobreza. Os farmacéuticos coletaram dados sociais e demograficos e
realizaram os testes conforme protocolos da CDC. Os participantes receberam
materiais educativos, e os individuos soropositivos foram encaminhados ao
departamento de salde para diagndstico confirmatério 23. As farmacias situadas em
comunidades mais populosas apresentaram maior numero de testes de HIV. Dos
3.630 testes realizados, os estabelecimentos urbanos responderam 2013 testes
(55,5%), unidades suburbanas por 1057 testes (29,1%) e lojas rurais por 560 testes
(15,4%). Destes 3.630 pacientes, 30 (0,8%) foram reativos para o HIV. Este valor foi
maior que o programa estadual da Virginia de testagem para HIV (0,6%) e em

ambientes clinicos, como emergéncia (0,4%) %.

O custo para implementacao de testes POC para HIV foi estimado em um estudo
de 2015, selecionando farmacias comunitarias com grande fluxo de clientes e clinicas
de varejo. Durante 12 meses, foram realizados 939 testes e 17 pacientes eram
subdiagnosticados para o virus HIV. O custo médio por participante foi em $ 47,41
ddlares e, sem as despesas com treinamento e emisséo de relatorios, o custo médio
individual foi de $ 32,17 ddlares. Os autores entenderam que as farmacias e clinicas
de varejo oferecem vantagens para a realizagao de testes de HIV de maneira similar
aos servicos de saude, uma vez que sao executados por farmacéuticos e/ou

profissionais habilitados. Os horarios de funcionamento estendidos e os finais de
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semana podem ser convenientes para o teste de HIV, semelhante ao que ocorre com

os servigos de imunizagao %.

A oferta de testes HIV, em farmacias, facilita o acesso da populagéo a triagem e
0 encaminhamento adequado aos servigos de saude, conforme necessidade. Nos
EUA, apenas 77% dos individuos que recebem o diagndstico positivo para HIV estao
vinculados a assisténcia médica e, destes, 66% permanecem em tratamento °2. Em
2013, Meyerson e colaboradores realizaram um estudo de inquérito acerca das
percepcdes de farmacéuticos sobre a venda de auto-testes para HIV nas farmacias,
e investigaram o posicionamento dos profissionais sobre a participagado da farmacia
em um contexto ampliado de saude publica. Os participantes responderam perguntas
sobre aspectos demograficos e profissionais, vinculados a sua formacdo e suas
atividades diarias. Em sua maioria, os farmacéuticos do estudo compreendem que
apenas a comercializagao do auto-teste HIV ndo promove vinculo de cuidado em
saude e o contato com o paciente oportuniza esclarecer os aspectos relacionados a

prevencao e tratamento de individuos com potencial de risco %2.

As infecgbes respiratérias, como gripe e faringite aguda, apresentam elevada
prevaléncia nos EUA. Em 2018 foram registrados 80.000 6bitos causados pelo virus
influenza, de acordo com a agéncia CDC. A faringite aguda, causada por virus ou
bactérias estreptococos beta-hemoliticos do grupo A (EGA), é uma das principais
causas de procura médica nos EUA. A triagem da doenga pode ser realizada em
farmacias através de testes POC, cuja rapidez no resultado tem sido um diferencial
na reducéao de prescri¢gdes de antimicrobianos para pacientes nao infectados por EGA,

mas com sintomatologia semelhante a doenga 889596

Um estudo multicéntrico prospectivo de viabilidade foi realizado em 55 farmacias
comunitarias em 3 estados americanos, utilizando um modelo de gestédo colaborativa
entre médico e farmacéutico para tratamento de faringite por EGA. O acordo entre os
profissionais consistia na elaboracdo de um protocolo de conduta terapéutica para
tratamento de faringite EGA, cujo manejo clinico seria executado pelo proprio
farmacéutico 89-9_Pacientes com sinais ou sintomas de faringite foram identificados
e se tornaram elegiveis (273) para o teste da faringite apos critérios do escore de
Centor. Dos 273 pacientes, apenas 48 pacientes (17,5%) tiveram um resultado de
teste positivo e receberam um medicamento antibacteriano apropriado por protocolo.

Essa taxa de prescricao € mais do que trés vezes menor do que a estimativa nacional
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atual de dor de garganta, sugerindo que esse modelo de pratica pode ajudar a reduzir
prescri¢des de antibidticos inapropriados para o tratamento de faringite por EGA. Os
farmacéuticos foram capazes de fornecer acompanhamento a 169 (61,9%) dos
pacientes elegiveis. Uma minoria (7,7%) relataram piora e foram encaminhados para
cuidados adicionais. Dos pacientes que relataram sentirem-se piores, nenhum

apresentou resultado positivo para infecgdo por EGA na farmacia 88.

Um outro modelo de manejo clinico para faringite EGA foi avaliado em um estudo
com 6 redes de farmacias em diferentes estados. A avaliacdo considerou a validagao
de um modelo de maior acesso para pacientes que necessitam de cuidados
apropriados para o tratamento da faringite por influenza e GAS, sob acordo de pratica
colaborativa (APC) entre médicos e farmacéuticos %. Nessas redes de farmacias, 661
visitas de pacientes adultos (18 anos ou mais) foram registradas e os testes para
faringite, por Influenza ou EGA, foram realizados. Destes, 559 foram testados para
EGA e 102 foram testados para Influenza. Para os pacientes com EGA, 91 (16,9%)
apresentaram resultado positivo e, em sua maioria, receberam prescrigdo de
antibiotico (98,9%) conforme APC. Para os 83 pacientes com influenza, 19 (22,9%)
foram positivos e 64 (77,1%) foram negativos. Dos 19 pacientes, 15 (93,8%)
receberam prescrigdo do medicamento Oseltamivir, também com permissao por APC.
O estudo, segundo os autores, demonstrou que um modelo de assisténcia

colaborativa por profissionais de satide, melhora o acesso aos cuidados primarios %.

A hepatite C (HCV) é uma outra doenga que preocupa a saude publica
americana, principalmente, devido a pacientes n&o diagnosticados. A maior
prevaléncia acontece em pessoas nascidas entre 1945 e 1965 (geragdo Baby
Boomers — referéncia ao aumento populacional apds segunda guerra mundial) e
individuos afroamericanos. Em 2012, a agéncia CDC elaborou diretrizes
determinando que a populacio nascida entre 1945 e 1965 deve realizar, pelo menos,

um unico teste ©6.

Em 2017, Kugelmas e colaboradores promoveram um estudo com uma rede de
farmacias dos EUA, onde foi possivel recrutar pacientes (publicidade local) nascidos
no periodo “Baby Boomer’ e realizar testes para hepatite C. Um total de 1298
participantes, em 9 areas metropolitanas, foram submetidos a triagem. Os fatores de
risco para HCV mais comumente identificados foram presenga de tatuagem (59%),
seguido do ano de nascimento de 1945 a 1965 (41%)%. De 1298 participantes, 531
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correspondiam a geracdo Baby Boomer. Um total de 103 (8%) individuos eram
positivos para o anticorpo do HCV e, destes, 57 estavam na geracédo Baby Boomer. A
comparagao dos resultados entre participantes ndo baby boomers (n&o BB) e baby
boomers (BB) demonstrou maior incidéncia de anticorpo anti-HCV em BB (11%) do
que nos participantes nao BB (6%) ©°.

Os testes POC também tem demonstrado alterar os resultados clinicos no
tratamento com anticoagulantes orais, através do monitoramento da farmacoterapia.
O acompanhamento dos parametros fisiolégicos para avaliagcdo da eficacia de
anticoagulantes auxilia na prevengao de eventos cardiovasculares e leva a redugéo
significativa de complicagdes clinicas e obitos 2'78% Em algumas clinicas de
anticoagulagcdo ambulatorial, os pacientes podem chegar para consulta, realizar testes
POC para dosagem de paréametros de coagulagédo sanguinea (TTR; INR), e se reunir
o profissional de saude para discutir qualquer necessidade, ajustes de dose,

informagdes de aconselhamento ao paciente e planos de acompanhamento %°.

Em Houston, no Texas, um estudo retrospectivo foi realizado em programas
comunitarios de saude que prestam servicos ambulatoriais. Foram distribuidos
equipamentos para teste POC em sete unidades, que atendiam quase 400 pacientes
por dia, para determinagdo do INR de pacientes em terapia anticoagulante. Os
resultados dos testes laboratoriais tradicionais foram comparados com o
monitoramento em testes POC, realizado pelo farmacéutico. Ao final do estudo, os
valores de INR com testes POC foram 7,8% superiores aos valores obtidos com

monitoramento em testes laboratoriais convencionais 8.

O mesmo estudo demonstrou uma economia de cerca de 27.557 ddlares, apos
a implementacdo de POCT para INR. Sobre as complicagdes clinicas registradas
durante a pesquisa, houve episodios de pequenas hemorragias e visitas ao pronto-
socorro. Estes registros foram associados ao maior contato com o paciente,
viabilizando a notificagdo destas intercorréncias. Em muitos casos, a falta de
conhecimento sobre os efeitos colaterais da terapia anticoagulante impede que os
pacientes relatem estas complicacdes, e pode interferir na melhora dos resultados
clinicos e desfecho do tratamento™®.

Um outro estudo sobre a terapia anticoagulante com testes POC foi realizado em
uma instituicdo prisional de Maryland, em 69 presidiarios tratados com varfarina. A
dosagem de INR nestes pacientes demonstrou que 41% dos tratados ndo estavam
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dentro da faixa terapéutica (2,0- 3,0) '°°. Com estes resultados clinicos, determinou a
implementagdo de um programa de assisténcia a saude aos presidiarios submetidos

a tratamento com varfarina 1%,

O servicgo foi iniciado em 2008, com a definicdo de que o farmacéutico clinico
seria o principal responsavel em manter a base de dados dos pacientes avaliados e
por conhecer sobre interacbes medicamentosas e alteragdes metabdlicas que,
comumente, afetam a eficacia e seguranga da varfarina e dos resultados de INR. No
inicio do projeto piloto, 6 dos 12 pacientes inscritos estavam dentro da faixa de INR
desejada e, apos 12 semanas de monitoramento, 8 dos 12 pacientes encontravam-
se com valores de INR dentro da faixa '°°. As alteracdes no INR detectadas eram
ajustadas através da farmacoterapia sob orientagdo do farmacéutico clinico. A
administragcdo de medicamentos e os quadros de interagdes medicamentosas e/ou

alimentares eram registradas e administradas pelo profissional 1°°.

Algumas complicacbes sérias foram evitadas pelo farmacéutico durante o
estudo-piloto. Uma delas relacionava-se a interacao medicamentosa entre a varfarina
e um antibidtico, e possibilitou a adogcdo de novos protocolos de tratamento entre os
departamentos de controle de infeccdo e a clinica de anticoagulantes do sistema
carcereiro. A determinacgao rapida do INR possibilita a prevencéo dos eventos comuns
de morbidade e mortalidade associados ao uso de varfarina e os resultados iniciais
favoraveis do programa levaram a expansao para varias outras principais instalagdes

correcionais em Maryland '%.

Dentre as condigdes de saude que requerem tratamento com anticoagulantes
estdo a fibrilagao atrial (FA) e o risco de acidente vascular cerebral (AVC). Estudos
em populacgdo idosa tem destacado a correlagao entre os eventos cardiovasculares e
o risco de doengas cognitivas, como o Alzheimer. Neste contexto, Sonnett e
colaboradores avaliaram a utilizagdo do teste POC Mini-Cog e o risco de deméncia,
em pacientes idosos que realizaram tratamento com anticoagulantes para prevengéo

de complicagbes cardiovasculares .

O recrutamento e inclusdo dos participantes ocorreu em uma clinica de
anticoagulacdo gerenciada por farmacéuticos, que presta servicos a mais de 600
pacientes anualmente e com mais de 1.100 visitas por més. A clinica oferece um
programa de monitoramento domiciliar, para que pacientes qualificados auto

monitorem os valores de INR em casa e comuniquem os resultados a equipe através
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de entrevistas por telefone. A equipe mantém registros médicos completos do
paciente, incluindo os valores determinados para INR e os ajustes na dosagem de

anticoagulantes durante o vinculo entre paciente e clinica '°'.

Um total de 386 pacientes foram identificados como candidatos para participacao
na pesquisa, dos quais 300 aceitaram participar. Para avaliagdo do comprometimento
cognitivo foi utilizado o teste POC Mini-Cog, que atende as limitagbes de tempo da
clinica de anticoagulagdo ambulatorial. Como resultado, quase 20% (55 dos 300
participantes) dos pacientes que utilizavam servigos ambulatoriais para terapia de
anticoagulacdo falharam neste teste de rastreamento, demonstrando algum nivel de
comprometimento cognitivo. Neste sentido, os testes POC podem ser utilizados como
preditivos para risco de deméncia em pacientes com complicagdes

cardiovasculares0.

A opcao e crescimento do uso dos testes POC, para deteccdo e monitoramento
de doengas cronicas e o rastreamento de doencgas, € documentada por varios autores
e associacdes profissionais nos EUA. Somada a esta, o automonitoramento por
rastreadores de condicionamento fisico (via aplicativos para smartphones) e o
aumento de servigos clinicos individualizados, com a ferramenta da telemedicina, s&o

outras opgbes nos cuidados em satde 80192,

A atencdo personalizada a saude envolve um campo emergente: a
farmacogendmica. Consiste no rastreamento de caracteristicas genéticas especificas
do paciente para orientar a terapia medicamentosa, a fim de maximizar a seguranga
e a eficacia e individualizar a farmacoterapia. A prevencao de reacgdes adversas a
medicamentos e niveis supra ou subterapéuticos de uma droga, sao informagdes que

podem ser obtidas com testes farmacogendmicos 103104,

Farmacos como a varfarina, clopidogrel e carbamazepina, apresentam estudos
que corroboram com a relacdo entre limitagbes genéticas, principalmente
relacionadas a metabolizagdo hepatica por citocromos (ex: CYP2C9 e CYP2C19) e a
eficacia e toxicidade destas substancias. A FDA alterou informagdes de prescricao de
todos esses trés medicamentos comumente usados nos cuidados primarios de saude

apos os achados em pesquisa farmacogendmica’?31%4,

A utilizagdo dos testes farmacogenéticos em ambiente comunitario pode auxiliar

o profissional farmacéutico a gerenciar a terapia medicamentosa do paciente
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(Medication Therapy Management, MTM), definindo um perfil de prescricdo aquele
paciente. Em 2011, um servigo farmacogendmico foi implementado e avaliado em
uma farmacia comunitaria, que frequentemente disponibilizava servigos clinicos. A
aplicagao do teste do CYP2C19, aos pacientes que recebem clopidogrel na farmacia
comunitaria, foi proposta pelos pesquisadores 93104 A partir dos resultados de 18
pacientes, o farmacéutico formulou uma recomendagao para a continuacdo ou
alteragao da terapia, com base no algoritmo (Figura 8) de tratamento de protocolo do
estudo.

CYP2C19 test results and
treatment recommendation

Wildtype result (*1) Increased activity allele (*17)
(Normal platelet inhibition) (Enhanced platelet inhibition)

Continue clopidogrel: Continue clopidogrel with
No change in therapy increased monitoring for bleeding

Loss-of-function allele (*2, *3)
(Reduced platelet inhibition)

Indication: Indication:
Recent ACS + PCI Stroke or TIA

Change to alternative
therapy prasugrel (if

Change to aspirin and
extended-release

younger than 75 and
weight more than 60

dipyridamole
(Aggrenox)

Figure 1. Clopidogrel treatment management algorithm based on pharmacogenomic results

Figura 8- Algoritmo para tratamento com Clopidogrel, baseado em resultados

farmacogendémicos "%,

Dos 18 participantes inscritos no estudo, 50% possuiam alelos do tipo selvagem
(com atividade de metabolizagdo normal), permanecendo a recomendagao
farmacéutica (Figura 9) para a continuagao do clopidogrel na dose prescrita. Todos os
prescritores aceitaram essa recomendacdo. Os restantes 50% dos participantes

tinham um ou mais variantes genéticas. Para dois participantes com um alelo de perda
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de funcgédo, o farmacéutico recomendou a descontinuagéo do clopidogrel e a adigdo da

acido acetil salicilico /dipirimadol com liberagao prolongada '%4.

Table 2. CYP2C19 results, recommendations, and prescriber acceptance (n=18)
Genotype Phenotype N (%) CPPs Recommendation Prescriber's Response (%)
Extensive metabolizer
*1/*1 (normal activity) 9(50.0%) Continue clopidogrel 75mg daily Approved (100%)
Intermediate metabolizer Discontinue clopidogrel 75mg daily; Approved (50%)
*1/°2 (intermediate activity) 2(11.1%)  start Aggrenox 200 mg/25 mg twice daily ~ Start aspirin EC 325 mg daily (50%)
Ultrarapid metabolizer Continue clopidogrel 75mg daily and Approved (75%)
/417 (normal or increased activity)  4(22.2%) increase monitoring for bleeding Discontinue clopidogrel (25%)
Ultrarapid metabolizer Continue clopidogrel 75 mg daily and
*17/417 (normal or increased activity)  1(5.6%) increase monitoring for bleeding Approved (100%)
Metabolic phenotype
*2/*17 (difficult to predict) 2(11.1%) Continue clopidogrel 75mg daily Approved (100%)
Abbreviations used: CPP, Clinical Pharmacist Practitioner; EC, enteric coated

Figura 9- Resultados do CYP2C19, recomendacdes a aceitagédo dos prescritores’'®

A farmacogendémica ainda é recente na pratica clinica e, para os dispositivos de
testes POC, a tecnologia para detecgédo de sequenciamento de DNA esta comegando
a ganhar espago com a adaptacao de técnicas de PCR em equipamentos portateis,
como os dispositivos lab-on-a-chip. A utilizagdo destes testes para manejo do
tratamento de doencgas infecciosas e oncoldgicas, permite otimizar a farmacoterapia

com informagdes sobre as caracteristicas genético-metabdlicas do paciente'03.104,

Em resumo, os Estados Unidos da América € o pais com o maior mercado de
testes POC no mundo. Com aproximadamente 60.000 farmacias comunitarias no
pais, estima-se que em 18% destas, os testes POC estdo disponiveis. A liberagao
quanto ao uso dos testes em farmacias acompanha requisitos necessarios e
obrigatérios para sua execugdo. Estas exigéncias permitem que apenas o0s
estabelecimentos adequados as normas previstas e com profissionais capacitados
realizem os testes POC, mantendo a qualidade nos resultados laboratoriais obtidos

por meio destes equipamentos’.
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3.2 Canada

No Canada, o escopo de servigos ofertados em farmacias comunitarias varia
entre os estados. A complexidade regulatoria envolve normas e politicas nacionais,
provinciais e jurisdicionais. Os servigos de saude ofertados em farmacias comunitarias
do Canada possuem seu ambito de atuacgéo vinculado a regulamentagdes estaduais,
que se apresentam bastante divergentes entre as provincias canadenses. O espectro
regulatorio atende a determinagdes legislativas de abrangéncia nacional, provincial e
jurisdicional. Dentro do sistema de saude canadense, ndo ha supervisao por agéncia
federal. Conforme a Lei de Saude do Canada, de 1984, as provincias sao
responsaveis por normatizar e monitorar os servigos prestados na saude. A
fiscalizacdo sobre o uso de POCT ocorre quando ha uma associagao entre hospitais
e clinicas com um laboratério central. A acreditacdo dos ambientes e certificagcao de
Boas Praticas Laboratoriais (BPLs) dos laboratorios médicos que possuem testes
POC seguem o Conselho de Normas do Canada (Standards Council of Canada, SCC).
Para as BPLs, os requisitos de qualidade e competéncia sdo regidos pelas
Organizagdo Internacional de Normalizagdo (International Organization for
Standardization, 1ISQ)77:84.106,

Em um dos estados canadenses, Alberta, os Servigcos de Saude de Alberta
(Alberta Health Services; AHS) e o Pacto de Saude (Covenant Health; CH), sdo
responsaveis pela prestacdo de cuidados paliativos e terciarios e pelo sistema de
saude catdlico da provincia, respectivamente. As entidades agem de forma
compartilhada. Como observado anteriormente, a legislacdo ampliada do escopo varia
consideravelmente entre diferentes jurisdigoes 84.

Em Alberta, ndo ha legislacdo especifica que regule servicos e testes
laboratoriais, incluindo testes POC. O Colégio de Médicos e Cirurgides de Alberta
(College of Physicians and Surgeons of Alberta, CPSA) € o responsavel por credenciar
laboratorios, adicionando-se as exigéncias ISO, Padrdes Clinicos e Laboratoriais
(PCL) de outros paises, como dos EUA e diretrizes de segurangca e saude
ocupacional®+107,

Pontos de servicos de saude com supervisdo por um Diretor Médico de
Servigos de Laboratério (DMSL) exigem credenciamento pelo CPSA. A regulagao de
POCT ocorre em algumas zonas de saude, em Alberta, de acordo com a presencga de
existéncia de supervisdo de um DMSL 84107,
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Provincias como Saskatchewan, Manitoba, Nova Escocia, New Brunswick,
New foundland e Prince Edward Island também possuem uma gama de servigos de
saude legislados, mas limitados quanto a aplicagdo de POCT em ambientes
comunitarios, como farmacias. Columbia Britanica, Ontario e Quebec, possuem
programas de testes, como exemplo o do HIV, em redes comunitarias. Barreiras,
incluindo divisbes culturais e geograficas, sdo algumas das dificuldades para
implementagdo de POCT 84.108,109,

3.2.1 Testes POC nas Farmacias - Canada

A oferta dos testes POC em ambientes comunitarios e a execugao pelo
farmacéutico, apresentam diferengcas entre diversas regides canadenses. As
solicitacdes e interpretacdes de exames, por farmacéuticos comunitarios, ocorre em
trés estados, com restricdo a alguns testes em um destes. Quatro estados possuem
pendéncias na legislagéo, regulagao e fiscalizagdo. Outra atividade, como prescrigdes
via acordo de pratica colaborativa, estdo presentes em cinco estados "%,

As condicdes de implantagao dos testes POC estdo sendo estudadas em parte
do Canada. Um estudo conduzido por Kielly e colaboradores, iniciado em 2018 e n&o
finalizado, propOs avaliar a aceitabilidade e a viabilidade de testes laboratoriais
comunitarios para rastreamento do HIV, em areas urbanas e rurais de duas provincias,
em um modelo que considera as barreiras e facilitadores para a implementacéo, as
estratégias e ferramentas para implementagdo, adesao e vinculo, a satisfagdo dos
clientes com os testes propostos e a influéncia dos aspectos sociais, comportamentais
e demograficos 1%.

Estes fatores contextuais sdo avaliados com o suporte de comités consultivos
das provincias (Provincial Advisory Committees, PAC) formados por farmacéuticos,
gerentes, profissionais de saude com experiéncia em HIV e representantes da
comunidade, incluindo organizagbes comunitarias e pessoas com experiéncias a
relatar. A avaliacdo dos custos para implementacédo dos testes POC para HIV que
afetam os clientes, as farmacias e o governo, sera considerada "%,

O objetivo do estudo € ampliar o acesso aos testes e cuidados, principalmente,
em cidades menores e sem assisténcia plena. As farmacias comerciais foram

selecionadas pelo perfil comunitario e oportunidades de oferta de variedade de testes,



62

como o HIV, e pela disponibilidade de atendimento em provincias menores. A
problematizacao considerou que 21% dos canadenses com HIV desconhecem serem
portadores da doenca, sendo uma das premissas do estudo 198,

Lathia e colaboradores (2018) conduziram uma pesquisa para avaliagao
econdmica de tratamento de faringite estreptococica grupo A, em cinco farmacias
comunitarias distribuidas em cinco provincias canadenses: Alberta (AB), Columbia
Britanica (BC), Nova Escécia (NS), Ontario (ON) e Saskatchewan (SK). A detecgéo
ocorreu por teste rapido de antigenos (TRA), realizado, em ambiente comunitario, e
aplicagdo de algoritmo clinico para diferenciagdo de faringite viral e bacteriana'°.
Pacientes com sintomas de dor de garganta foram avaliados por farmacéuticos e,
apo6s avaliagao inicial, definiu-se o uso do TRA ou n&o. Nas provincias AB, BC, NC e
SK, os pacientes que tiveram TRA positivo para infec¢éo por estreptococo, obtiveram
receita de antibidticos por meio de um farmacéutico com autorizagdo de prescricao
acordada com meédico ou encaminhamento a este profissional. Na provincia SK, a
faringite ndo € uma condi¢cdo de doenga menor que permite prescrigcdo farmacéutica
110_

Em um cenario em que 60% dos pacientes, com dor de garganta grave,
procuram atendimento inicialmente na farmacia comunitaria, os autores afirmam que
o sistema de saude das cinco provincias economizaria uma média de $ 12,47 a $
24,26 dolares, por paciente. A economia total de custos, para os 5 ministérios da
saude, poderia ser de aproximadamente $ 1.277.000 a $ 2.554.000 ddlares/ano, com
a existéncia de programas de testes remotos laboratoriais, na condigdo apresentada
pela pesquisa '°,

Em Ontario foi realizada uma pesquisa sobre o uso de testes POC no manejo
de doengas, como a diabetes. Através dos testes de hemoglobina glicosilada (HbA1c)
e protocolos de conduta clinica estabelecidos pela Associacdo Canadense de
Diabetes (Canadian Diabetes Association, CDA), 871 pacientes foram avaliados em
seus parametros glicémicos e possiveis riscos cardiovasculares associados. A
hemoglobina glicada € o biomarcador utilizado para acompanhamento clinico por ser
uma estimativa dos niveis glicémicos dos ultimos trés meses do paciente e por permitir
que os prestadores de cuidados de saude monitorem os pacientes de forma
intermitente e calculem o nivel de manejo da doenca, requerendo intervengdes
adicionais, se necessarias, para alcangar os valores normais glicémicos. O estudo

ocorreu uma rede de drogarias em Toronto, Ontario 7%'%. No estudo, apenas 40,9%
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dos pacientes tiveram controle glicémico ideal com valores da hemoglobina glicada
inferior ou igual a 7,0 % (A1c = 7,0%), 43,3% eram hiperglicEmicos (A1c> 7% e <9%)
e 15,8% dos pacientes apresentavam hiperglicemia acentuada (A1c = 9,0%) de
acordo com as diretrizes da CDA. Fatores de risco foram avaliados, como a pressao
arterial, habitos de vida e o possivel desenvolvimento de complicagdes relacionadas
ao diabetes °.

Com estes resultados, intervengbes clinicas foram produzidas por
farmacéuticos. As agdes envolveram: revisao e discussdo do resultado HbA1c do
paciente, a comunicagao com o médico, o treinamento de dispositivo de automedicao
de glicemia sanguinea, aconselhamento sobre o estilo de vida, encaminhamento para
orientagdo médica e agendamento de consulta de acompanhamento com o
farmacéutico. As trés intervengbes mais comuns foram o aconselhamento em estilo
de vida (29,0% do total de intervengdes), encaminhamento para médico (16,5%) e
discusséo e revisao do resultado de HbA1c com o farmacéutico (13,7%) 7°.

Com o acesso a dados de consumo dos medicamentos destes pacientes, os
autores identificaram que pacientes com esquemas terapéuticos contendo insulina ou
combinado de hipoglicemiantes com insulina, apresentavam maiores dificuldades
para o controle glicémico. Os farmacéuticos realizaram intervengdes junto aos
pacientes com melhor controle glicémico e aqueles com resultado insatisfatorio, eram
de maior probabilidade de encaminhamento ao médico °.

O uso de testes para deteccédo de Doenga Renal Cronica (DRC), similarmente
aos estudos de Diabetes, sdo relatados em pesquisas canadenses. Em Alberta,
farmacéuticos de 55 farmacias comunitarias identificaram sistematicamente
participantes de um estudo que objetivou a avaliagdo da fungao renal. Informagdes
como o historico de doengas, de exames laboratoriais e prescricdes de medicamentos
hipoglicemiantes, anti-hipertensivos, hipolipemiantes, antiplaquetarios e
anticoagulantes orais, foram coletadas. Fatores de risco para DRC, como niveis de
LDL-c, pressao arterial, HbA1C e tabagismo, foram também usados como critério de
avaliacdo e selegdo dos participantes''’. De um total de 720 participantes, 40%
daqueles com DRC nao tinha diagndstico da disfungéo renal. Destes, 83% tinham
aminoacidos de cadeia elevada (ACR) elevado (=3 mg / mmol durante um periodo de
3 meses) e resultados da taxa de filtragdo glomerular (e-TFG) normais (> 60 mL / min
/1,73 m2 durante um periodo de 3 meses), enquanto 9% desses casos, houve baixa
e-TFG (<60 mL / min / 1,73 m2 durante um periodo de 3 meses) e ACR normal (<3
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mg / mmol durante um periodo de 3 meses). O restante (8%) apresentou resultados
anormais para ambos os testes. !

Farmacéuticos realizaram a analise dos dados encontrados por meio de
aplicativo para avaliagdo de doenca renal crénica (Chronic Kidney Disease Clinical
Pathway, CKD Clinical Pathway) e observaram alta prevaléncia de DRC n&o
reconhecida anteriormente - 113 pacientes em um grupo de 720 pacientes com alto
risco de eventos cardiovasculares. O estudo também apontou que mais de 75% dos
casos nao diagnosticados apresentaram e-TFG normal e valores elevados de ACR, o
que implica na execugdo dos dois testes para o rastreamento do DRC "',
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3.3 Europa

O continente europeu apresenta diferengas na regulagao dos testes POC, em
farmacias comunitarias, com a interferéncia do estado ou a oferta privada pelos
estabelecimentos farmacéuticos. Outras normas, como a Diretiva Europeia para
Dispositivos Médicos in Vitro (DEDMV) 98/79/EC, definiram regras para padronizagao
dos testes in vitro, priorizando seguranga, qualidade, desempenho e harmonizagéo
comercial entre a maioria dos estados europeus. Entretanto, o registro dos produtos
em cada pais respeita as determinagbes de agéncias reguladoras e associagdes

comerciais 17:21.63.112

A resolucdo n° 2017/746, publicada pela Unido Europeia (UE), revogou a
98/79/EC e atualizou as regras aplicaveis a colocagdo no mercado, disponibilizagdo
no mercado ou entrada em servigo de dispositivos médicos para diagnostico in vitro
para uso humano e de acessorios desses mesmos dispositivos na UE. A norma
descreve elementos como comportamento regulatorio esperado de fabricantes e
distribuidores, a finalidade do teste, estudo de uso dos testes e a qualidade exigida,
tanto para o teste como para aquele que o executa. Normas de qualidade que
especificam os requisitos aplicaveis ao POCT, como a ISO 22870/2006, sdo também

utilizadas 17113,

Além das determinag¢des da UE, o cumprimento de leis nacionais adaptadas a
realidade do pais, é obrigatério. O registro de um POCT, por exemplo, deve ocorrer
perante uma autoridade competente local para, posteriormente, ser comercializado
entre os membros da UE e do Espaco Econdmico Europeu (EEE). Se atendidos os
requisitos da UE, a marca da Comunidade Europeia (CE) é aplicada ao produto pelo
fabricante antes de ser colocado no mercado europeu. No Reino Unido, ha uma
associagao comercial que rege o mercado de POCT. Em 2001, apenas a Franga, a
Alemanha e Portugal tinham um processo formal para registrar certos tipos de testes
in vitro. Na ltalia, ndo havia legislagao especifica para POCT ou existiam diferengas
entre as areas geograficas italianas. Estas incongruéncias, no entanto, foram o

incentivo para a padronizagdo proposta pela resolugdo 2017/746 21:113,

A garantia de qualidade dos testes envolve controle de qualidade interno e a
avaliacdo de qualidade externa, com o intuito de garantir resultados confiaveis dos
dispositivos POCT 7.
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Quanto aos servigos farmacéuticos, em alguns paises, 0 escopo em comum
possui os testes POC e agbes de promogao da saude, programa de controle de
tabagismo, revisdo do uso de medicamentos, entre outros. Os servigos clinicos
farmacéuticos estdo aumentando em toda a Europa, mas com variagbes nas

implementacgbes e atividades desenvolvidas 63112,

Como oportunidade de evolugao, testes diagndsticos rapidos e confiaveis sao
indicados pela Grupo de Farmacéuticos da Unido Europeia (Pharmaceutical Group of
European Union, PGEU) como servigos preventivos a serem realizados em farmacias
comunitarias, sendo o ponto de entrada para o servico de saude. A perspectiva do
PGEU é que inovagdes em farmacogendmica, bem como acesso a registros de
pacientes e parametros fisiolégicos (como a fungado renal), através de testes POC,
oferecem aos farmacéuticos ferramentas adicionais para realizar avaliacbes
completas sobre o uso dos medicamentos. O plano terapéutico podera ser melhor
esquematizado, conforme as necessidades individuais do paciente. Os testes
laboratoriais e farmacogenéticos serdo interpretados e o aconselhamento
farmacoterapéutico e de saude ocorrera a partir dos resultados dos testes. O uso dos
testes POC permitira uma personalizagéo dos cuidados centrados no paciente 114-116,

Os dados sobre a oferta de testes POC, em farmacias comunitarias europeias,
eram limitados. Todavia, um estudo multicéntrico realizado por Soares e
colaboradores (2019), mapeou os tipos de servigos farmacéuticos clinicos presentes
em 34 paises da Europa. Fornecimento de informacbdes de saude (94,1%),
substituicdo genérica de medicamentos (85,3%), fornecimento de contracepgéo oral
de emergéncia (70,6%) e testes POC nos locais de atendimento (67,7%) foram os
servigos relatados como os mais presentes na atencao primaria europeia. Dentre os
testes realizados, a medigédo de glicemia, de pressao arterial e colesterol, foram os
mais citados. A pesquisa comparou 0s servigos cognitivos relatados com um estudo

europeu, de 2015, e encontrou maior registro do uso do POCT 3117,

Seguindo a categorizagdo efetuada pelo estudo de 2019, onde os servigos
foram nomeados como servigos basicos (podem exigir consultas separadas e
treinamento), principais (servigos prestados por farmacias licenciadas durante o
horario de funcionamento da farmacia) e avangados (requerem areas separadas para
consultas e profissionais farmacéuticos credenciados), o POCT foi o servigo basico
mais frequente em farmacias, presente em 23 paises (Figura 10)%.
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Figura 10- Servigos farmacéuticos cognitivos mais frequentes nas farmacias europeias

Fonte: SOARES et al, 2019 63

Outro estudo, conduzido por Costa e colaboradores (2017), retratou que os
farmacéuticos participantes relataram que desenvolviam atividades direcionadas ao
paciente, como exames de saude, monitoramento de pacientes, revisdo de medicacao
e promog¢ao / educagcdo em saude, na maioria dos paises pesquisados, exceto na
Moldavia. A imagem do profissional esteve associada, positivamente, a estes servigos
prestados '8,

A percepcgao dos europeus sobre POCT foi mensurada em um estudo de 2013.
Através de uma pesquisa online, pessoas envolvidas com POCT, como médicos
especialistas em ndo especialistas em microbiologia, fabricantes, profissionais que
conduzem os testes e usuarios, foram o publico-alvo. No total, 293 individuos
responderam ao questionario. Os paises de origem foram Holanda, Polonia, Italia,
Reino Unido, Bélgica, Franga, entre outros. A confiabilidade e tempo de diagndstico
dos testes POC foram pontuados como princpais beneficios por 60,8% dos
participantes, considerando profissionais de saude e publico geral. A maioria (72,5%)
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do publico em geral esperava que o uso de POCT permitisse um melhor

monitoramento médico 9.

3.3.1 Reino Unido

No Servigo Nacional de Saude do Reino Unido (NHS), que atua com diferentes
modelos de organizagdes em toda a Inglaterra, Escocia, Pais de Gales e Irlanda do
Norte, o financiamento ¢ feito por meio de tributagéo direta''”. O sistema de saude,
no Reino Unido, se divide em dois: publico e privado. No publico, o estado organiza e
comissiona pelos servigos, mas em alguns casos, detém funcionarios nao vinculados
ao governo e as instituicdes ofertantes dos servigos s&o em maioria de origem privada.
No privado, o estado regula os cuidados prestados e os cidadaos utilizam seguros
pagos de saude, que pagam as instituicées e profissionais prestadores dos servigos
em saude. A farmacia comunitaria, em maior numero privadas ou pertencentes a

empresas, sdo remunerados pelos pacientes e ou pelo Estado 7.

E comum existir um sistema de remuneragdo ou seguro regulado pelo Estado,
existindo co-pagamentos. Estes podem ser para servigos e bens ndo remunerados ou
parcialmente remunerados. Alguns paises sdo n&o segurados pelo estado, tornado
obrigatério a adesdo a seguros privados. Em outros casos, o sistema €& misto,
dependendo da renda do cidad&o 7.

O Reino Unido destaca-se pela implementagdo de programas especificos de
cuidados farmacéuticos. Dentro desta proposta, o desenvolvimento e aplicagado dos
testes POC avanga com empresas de tecnologia da saude, inovagdes e usando bases
cientifica e de pesquisa. Além disso, ha uma expectativa crescente sobre um melhor

desempenho na gestio de doengas cronicas, pelas farmacias comunitarias 63120,

A regulacdo dos testes POC ocorre através da politica PTHB/ CDP 015. O
documento fornece orientagdes de implementacao dos testes e de gerenciamento do
servigo, priorizando os cuidados primarios e comunitarios com seguranga e qualidade
ao paciente. Padrdes de processos baseados em boas praticas e pessoas
capacitadas para o manejo dos testes, sdo meios apontados pela politica para

reducao de riscos ao paciente 2",
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Os testes podem ser executados por profissionais de saude como cuidadores,
enfermeiros, nutricionistas, farmacéuticos, médicos, entre outros. Os locais de
atendimento podem ser clinicas gerais, hospitais e domicilio. O farmacéutico pode

conduzir os testes em farmacias comunitarias, por exemplo 2.

O governo do Reino Unido declarou que a farmacia comunitaria é importante
para a prevengao de doengas e que o modelo francés, de prestacao de servicos como
testes rapido para HIV, gripe, glicemia e infec¢des na garganta deveriam ser replicado,
de forma mais absoluta. A farmacia na Inglaterra, assim como o farmacéutico
comunitario, sdo o primeiro ponto de contato ao publico. Uma pesquisa qualitativa
mostrou que houve interesse consideravel, por parte da populagdo inglesa, no maior
uso de farmacéuticos para aconselhamento, para o tratamento de menores doencgas

e para testes de rotina 22123,

No Reino Unido, um banco de dados estimou que ha cerca de 57 milhdes de
consultas médicas de cuidados primarios por ano. Cerca de 51,4 milhdes deles sao
apenas para doencas menores, que também poderiam ser tratadas por um

farmacéutico 24,

3.3.2 Inglaterra

A Inglaterra apresenta particularidades quanto ao papel da farmacia comunitaria,
devido as condigdes comerciais, que se tornaram cada vez mais desafiadoras e aos
gastos publicos com a saude, que sofrem influéncia do envelhecimento populacional.
Com este fator, o aumento e continuidade de custos com doengas cronicas, ampliam

dividas e alertam sobre possivel recess&o 5.

A restruturagdo do modelo de negocio farmacia comunitaria, segundo a visédo de
entidades profissionais e do préprio governo, é inevitavel. A redugéo dos gastos com
saude, a intensificacdo competitiva do mercado, a transformacdo na cadeia de
suprimentos, o surgimento de novos canais de contato e venda e a demanda por
conveniéncia e expertise, sdo considerados fatores que pressionam para que a

farmacia comunitaria se atualize 2°.
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O departamento de saude inglés, em 2008, implementou o programa de
Checagem em Saude (Health Check, HC) que visou a prevengao de problemas de
saude com derrames, ataques cardiacos, diabetes e doenca renal. O NHS Health
Check (NHSHC) é programa de ambito nacional para aqueles com idades entre 40 a
74 que vivem na Inglaterra, que ndo apresentam problemas cardiovasculares ou estédo
em terapia medicamentosa para fatores de risco especificos. A verificacdo que deve
ser oferecida a cada cinco anos, atinge sistematicamente as sete primeiras causas de
mortalidade prematura na Inglaterra. O NHSHC oferece o sistema de saude e
assisténcia, em parcerias ou acordos com governos locais e Grupos de

Comissionamento Clinico (Clinical Commissioning Groups; CCG) 126127,

Na Inglaterra, existem aproximadamente 30 Conselhos Consultivos que dao
suporte especializado ao Departamento de Conselhos e Comités de Saude, para
ajuda-los a informar suas politicas. As normas farmacéuticas s&o revistas,
continuamente, garantindo a existéncia de leis somente necessarias, a pratica
profissional com inovagdes e a seguranga aos usuarios dos servigos de farmacia. O
NHS reservou 15 milhdes de libras para recrutar farmacéuticos para praticas clinicas
em farmacias, entendendo que o negocio “farmacia” pode ser bem-sucedido. Os

salarios dos profissionais serdo de responsabilidade do NHS em 50% "%,

O documento “Farmacia na Inglaterra: fortalecendo os pontos fortes - entregando
o futuro”, propde um modelo que envolve o farmacéutico no ambiente comunitario,
bem como escolas, casas de repouso, prisdes, centros de saude e ambientes de
clinica geral '?2. A participagdo do farmacéutico em programas de rastreamento de
doengas, na Inglaterra, € direcionada principalmente para doengas cardiovasculares,

controle de tabagismo, diabetes e infecgdes sexualmente transmissiveis 122125127,

A Diabetes € uma preocupacao de nivel mundial e desperta cuidados pelo Reino
Unido. Em Leicester e Surrey, foram realizados estudos da relagao custo-efetividade
de testes para rastreamento de diabetes. Seis e cinco farmacias, respectivamente,
avaliaram 172 e 164 pacientes'. O custo-efetividade da triagem foi de £ 7638 e £
11297 por paciente adequadamente encaminhado, respectivamente. Isso aumenta
para £ 12.730 e £ 18.828 se apenas 60% dos pacientes que sdo recomendados a
comparecer ao seu clinico geral, buscaréo o servigo. Os valores gerados na farmacia

comunitaria, para avaliacédo e rastreio do risco de diabetes, apresentaram um custo
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semelhante (testes e recursos utilizados para a detecgdo) aos mesmos servigos

fornecidos por consultérios médicos'?°,

Quatro farmacias comunitarias com CCG, em Londres, participaram de um
estudo sobre a avaliacdo dos resultados de saude por meio de POCTs, as condutas
realizadas pelo farmacéutico e a visdo geral dos clientes assistidos. Foram 190
exames de saude realizados, além de 30 registros de intervengdes médicas. Mais da
metade dos pacientes tinha um IMC indicando sobrepeso ou obesidade e/ou uma
medida de cintura acima do limite superior normal (58,4 e 50,3%, respectivamente).
Aproximadamente um tergo (37,4%) tinha um nivel de colesterol superior a 5 mmol/L
(190 mg/dl). Vinte e trés eram atuais fumantes; 16 pararam nos ultimos 10 anos.
Presséo arterial elevada (sistdlica ou diastolica) foi encontrada em 24 (12,6%) e
aproximadamente um quarto (43/190) dos atendimentos desencadeou a exigéncia
para investigacéo adicional de glicemia. Foram 81 (42,6%), 43 (22,6%) e 20 (10,5%)
clientes com um, dois ou mais trés fatores de risco modificaveis, respectivamente, e
15 (8,0%) com escore de risco de Doenga Cardiovascular (DCV) calculado em 20%
127 Testes adicionais foram solicitados por farmacéuticos, como solicitacdo de
hemoglobina glicada (HbA1c). Encaminhamentos foram produzidos para profissionais
meédicos, e orientagdes sobre habitos de vida foram transmitidas. De um total de 50
pacientes com encaminhamentos para exames complementares, 56%
compareceram. Os participantes do exame de verificacdo de saude da farmacia que
responderam a pesquisa, em geral, ficaram satisfeitos com o processo e
aproximadamente um quinto aceitou um encaminhamento para mudanca no estilo de

vida'?’.

Em Birminghan, a expectativa de vida masculina (EVM) € um fator preocupante
para a gestdo da saude local. Em uma farmacia comunitaria, foi implementado o
servigo comissionado “heart MOT” com testes voltados para pessoas com mais de 40
anos. O objetivo é identificar riscos vasculares aumentados. Aconselhamento de estilo
de vida é fornecido a todos os pacientes, com informagdes sobre uma dieta saudavel
e estar ativo, consumo moderado de bebidas, e sobre parar de fumar. O servigo foi
estendido a 24 farmacias comunitarias, incluindo estabelecimentos de propriedade
independente '22. Das pessoas que participaram do servigo até a data de publicagédo
da fonte, 2% dos pacientes n&o eram previamente registrados no Servigo Nacional de
Saude (National Health Service, NHS) ou monitorados por clinicos gerais; 49% foram



72

encaminhados para clinicos gerais; Destes, 28% foram encaminhados devido a um

alto risco de doenga vascular (dos quais 82% eram do sexo masculino) '%2.

Um outro estudo teve como motivacgdo a dificuldade em se diagnosticar a gripe
influenza, devido aos sintomas tipicos compartiihados com outras doengas e a
necessidade de testes rapidos para uma melhor definicdo da conduta clinica. A
acuracia (sensibilidade e especificidade) foi comparada entre um kit comercial para
diagnostico de Influenza A e B e o teste por Reacado em Cadeia por Polimerase (PCR),
ambos para aplicagdo em unidades de cuidados agudos . Um total de 827
participantes foram recrutados. Destes, 589 foram incluidos no estudo por atenderem
os critérios. Pacientes masculinos e femininos foram igualmente recrutados, com a
maioria apresentando idade superior a 65 anos. Entre os recrutados, a maioria
apresentava exacerbagao aguda de doencga pulmonar crénica (46,5%), enquanto mais
de 90% apresentavam exacerbagado aguda de doenga pulmonar crénica, doenca

semelhante a gripe ou ambos %,

Dos 589 pacientes, 90 receberam a prescrigdo de Oseltamivir (15%) com base
na avaliagdo clinica inicial. Dos 91 participantes apenas 33 (36%) receberam
Oseltamivir antes da coleta de amostra para swab da garganta, que, com apenas
PCR, significaria que 64% dos pacientes com influenza teriam atraso na prescrigao
de pelo menos 1,1 dias. Um atraso para a conduta clinica de interrup¢ado do uso do
Oseltamivir ocorreria, de forma similar, uma vez que pacientes receberam a prescricao
deste medicamento, mas sem a confirmagéo do teste PCR. Um total de 57 pacientes
receberam prescricdo de Oseltamivir sem necessidade clinica '3°. Os autores
apontam para uma alta especificidade e prevaléncia observada de 15% da gripe
influenza confirmando o papel do POCT na exclusdo da enfermidade em servigos
hospitalares agudos. O custo entre a utilizacdo do POCT e o teste PCR foi analisado
e a economia gerada para uma unidade de cuidados intensivos hospitalares seria de
215.040 libras, equivalendo a mais de 1 milhdo de reais. Os custos reduzidos

envolvem recursos de isolamento dos pacientes, custos dos testes, entre outros 3.

Em Knowsley, onde a expectativa de vida para os homens é de trés anos abaixo
da média nacional, foi criado o servigo de “exames de saude”, inicialmente projetado
para homens com idade entre 50 a 65, através de farmacias locais. Os exames de
saude disponibilizados era afericdo de pressdo arterial, monitoramento de glicose
sanguinea e avaliacdo do IMC. Conselhos gerais sobre dieta, consumo de alcool,
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parar de fumar e exercicio eram fornecidos. Uma pesquisa foi realizada
imediatamente apods os testes. Os resultados mostraram que 96% fizeram mudancgas
de estilo de vida, como beber mais agua ou fazer exercicios fisicos; 65% dos avaliados
considerou que receber conselhos de saude em uma farmacia era uma nova
experiéncia; e quase 100% afirmaram que eram muito ou bastante provavel usar um
exame de saude para acompanhamento, e gostaria de recomendar exames de saude
em farmacias para outros homens 2. Mais de 1000 exames foram realizados, para
homens e mulheres com idade entre 40 e 75 anos, em 14 farmacias comunitarias. Os
servigos foram financiados pelos Cuidados Primarios de Saude (Primary Care Trust,
PCT) 122,

Em outra experiéncia, a farmacéutica inglesa Tina Cooke desenvolveu um
modelo de farmacia que apoia a comunidade local. Sua farmacia, em Sheffield, situa-
se em uma area socialmente desfavorecida, por 18 anos, e € amplamente vista como
um “centro comunitario”. Com um consultério e ambiente para os testes POC, a
farmacia oferece servigos de saude e permite o uso das instalacdes e equipamentos
da farmacia por outros profissionais '?2. Na regido, ha uma alta incidéncia de doenca
cardiaca coronariana, diabetes, doenca pulmonar obstrutiva crénica e asma. O local
possui uma expectativa de vida menor em comparagado com outras areas da cidade e
existe uma grande proporgao da populagdo desempregada. Além disso, a utilizag&o
de drogas ilicitas € um outro problema critico na regido. Em parceria com a equipe de
acao local de combate as drogas, o uso de metadona passou a ser supervisionado
122_

Acbes de busca de pacientes com o virus da hepatite C (VHC) foram realizadas
em 22 farmacias, na llha de Wight, entre 2014 e 2015. A suspeita era de 200 casos
nao diagnosticados, a partir do cruzamento de dados de registros clinicos e as
estimativas de prevaléncia da doenga, na regido. Testes para hepatite B, sifilis e HIV,
também foram realizados 3132, Um total de 88 testes foram realizados em farmacias
comunitarias. Destes, 82% foram recrutados por farmacéuticos, diretamente no
atendimento. Trinta e nove dos individuos relataram o uso de drogas injetaveis como
principal fator de risco. No geral, 7% dos testes de farmacia e 9% dos testes
confirmatorios foram positivos para o RNA do HCV (p = 0,7); todos os casos de
farmacia foram revisados pelo farmacéutico responsavel pelo servico e por um

hepatologista, ambos no ponto de atendimento. Pacientes positivos para hepatite C
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foram encaminhados para confirmacéao por via teste PCR e ndo houve nenhum caso
positivo de HIV ou sifilis'3':132,

A Doencga Celiaca (DC) apresenta um valor alto estimado de diagnodstico ndo
confirmado. Acomete 1% da populagdo mundial e existem 75% que sao pacientes
sem diagnostico. Um dos fatores que justifica isto, sdo sintomas comuns a outras
patologias como diarreia e perda de peso '33. Na cidade de Sheffield, em 6 farmacias
comunitarias, homens e mulheres com 18 anos ou mais que buscaram tratamentos
prescritos ou solicitaram medicamentos isentos de prescricdo para Sindrome do
Intestino Irritavel (SIB) e ou ferro, vitamina B12 ou alegaram anemia por deficiéncia
de folato, sem diagnostico prévio ou investigagcdo para doenga celiaca, foram
indicados para a pesquisa. Com uma puncgéo digital e com um teste POC baseado
em imunocromatografia, dos 500 individuos testados, 36 (7,4%) foram positivos, dos
quais 27 (75%) foram submetidos a posterior avaliagdo com sorologia convencional e
gastroscopia com bidpsias duodenais 133

Um estudo similar, em 15 farmacias, demonstrou que o rastreamento de 551
individuos de alto risco com um teste POC em farmacias comunitarias levou a um

teste positivo em 9,4% dos participantes 33134,

3.3.3 Escobcia

A responsabilidade pela administracédo dos servigcos de saude foi repassada para
Escocia, Pais de Gales e Irlanda do Norte, desde 1999. O investimento e as
prioridades sao escolhas independentes destes paises, com o0 apoio do Departamento
de Saude (Heath Department, HD). O HD define as politicas direcionadas ao Servigo
Nacional de Saude (NHS), a saude publica, a assisténcia social para adultos e outras
areas afins. Os cuidados primarios de saude sio fornecidos por médicos clinicos e
podem requisitar outros servigos e profissionais, conforme necessidade. A escassez
dos médicos clinicos os problemas de acessibilidade na Escdcia fizeram com que
muitos servigos fossem transferidos para outros profissionais de satde 128,

Perante a esta demanda, o farmacéutico € um dos seis profissionais com
conhecimentos especializados, nos ambitos de saude e social, que sdo envolvidos
nas estratégias de salde na Inglaterra, Escocia, Pais de Gales e Irlanda do Norte'?%.

O governo escocés publicou alguns relatérios sobre como a farmacia pode

ajudar o sistema de saude na Escécia, em areas como cuidados farmacéuticos,
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revisao de questdes de saude publica, e atendimento integrado. Alguns farmacéuticos
na Escoécia também tém acesso aos registros clinicos de pacientes registrados em
uma farmacia comunitaria e também em um clinica médica'?.

As farmacias escocesas baseiam-se num conjunto abrangente de servigos
especificados a nivel nacional, apoiados por um contrato que possui um sistema de
remuneragao que oferece incentivos para melhoria continua e servigos de saude de
qualidade. O contrato abrange o custeamento dos medicamentos dispensados, dos
servigos adicionais locais e dos servigos centrais de cuidados farmacéuticos, que sao
reembolsados conforme a captacdo dos pacientes. O contrato permitiu maior
integragao entre a farmacia comunitaria e o sistema de saude '%°.

Em paralelo, farmacias privadas também participam da oferta de servigos de
saude. Uma rede de farmacias, em 2012, iniciou um programa de rastreamento de
HIV em 13 unidades na Inglaterra, Escocia e Pais de Gales. O farmacéutico, em caso
de resultado positivo, encaminharia o paciente (com seu consentimento) para uma
consulta de acompanhamento com a clinica local de medicina geniturinaria e um novo
teste e aconselhamento'3°.

Algumas vantagens potenciais identificadas no uso dos POCTs incluem a rapida
disponibilidade de resultados de testes para apoiar processos diagnosticos e
terapéuticos para infecgdes comuns e graves, subsidiando os meédicos clinicos gerais
nas decisbes de prescrigdo’36.

Em 2016, o Grupo de Prescricdo Antimicrobiana Escocesa (SAPG) propés
avaliar a viabilidade e aceitagdo do POCT Proteina C Reativa (PCR POCT) nas
praticas de clinica geral. Um estudo piloto observou a interferéncia de PCR POCT na
rotina de 10 clinicos gerais, em quatro areas geograficas distintas, entre 2015 e 2016.
O impacto percebido no comportamento de prescricdo de antibidticos foi um item
monitorado. Os resultados foram informados por dados de 246 consultas individuais
de pacientes e pelos resultados de um questionario online preenchido pelos clinicos
gerais. Como resultados, quase dois tergos (60%) dos clinicos gerais pensaram que
o PCR POCT era uma ferramenta adicional util para apoiar a pratica clinica,
especialmente ao lidar com pacientes que insistiam em obter uma prescrigao
antibidtica e nenhuma prescri¢gao de antibidticos foi emitida em 64% dos casos quando
o teste foi usado®.

Os servigos de saude sexual (SHS) que podem ser fornecidos pelas farmacias

comunitarias na Gra-Bretanha incluem a Anticoncep¢do Hormonal de Emergéncia
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(EHC), preservativos gratuitos e testes de gravidez '37. A salude sexual dos jovens na
Escdcia, adolescentes e adultos jovens é uma grande preocupagéo para os 6rgaos
de saude. As infecgbes sexualmente transmissiveis (ISTs) estdo crescendo, o que
culmina em uma sobrecarga em ambiente clinico médico genito-urinario. De 2007 a
2008, o aumento de trabalho foi de 16%. Similarmente, nos cuidados primarios, houve
um aumento no gerenciamento da carga de trabalho entre 2006 e 2008 para clamidia
genital, herpes genital e verrugas genitais'®.

Os jovens geram maior atencdo. Em 2008, os menores de 25 anos
representavam 13% da populacdo com ISTs. Entretanto, 72%, 59% e 61% de todos
os diagnosticos de clamidia, verrugas genitais e gonorreia, estavam neste grupo de
jovens 138,

O HIV é uma das doengas infecciosas mais prevalentes na Escécia. Em 2008,
foram identificados 412 novos casos de HIV, o que representa uma diminuigao de 9%
nos 452 casos notificados em 2007 - o maior total anual desde que os registros
comecaram em 1984. A maioria dos testes (80%) é realizada em clinicas médica
geniturinaria. Os testes em outras instituicdes de saude estdo comeg¢ando a aumentar,
particularmente na ateng&o primaria’®.

No nordeste da Escdécia, em Grampiam, um estudo avaliou as atividades e
atitudes dos farmacéuticos comunitarios em relacédo a provisdo de SHS. Testes para
identificacdo de Clamidia e de gravidez, forma reportados como alguns dos servigos

oferecidos nas farmacias '%7.

3.3.4 Irlanda do Norte

Na Irlanda do Norte, a prestacdo de cuidados primarios em farmacias
comunitarias € uma meta estratégica do governo, que deseja 0 acesso do publico a
servigos com intuito de promogao da salde e prevengéo de doengas %,

A Real Sociedade Farmacéutica da Gra-Bretanha (Royal Pharmaceutical
Society, RPSGB) é responsavel por fomentar as atividades profissionais em farmacias
comunitarias, proporcionando o registro de farmacéuticos e desenvolvimento técnico,

em todo Reino Unido 128,
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A Irlanda do Norte e a Inglaterra (5 servigos) apresentaram maior indice de
implementagao de servigos cognitivos farmacéuticos seguidos pelos Paises Baixos (4
servigos), Suica e Alemanha (3 servigos). Os servigos, em sua maioria, s&o

remunerados de alguma forma 2.

O pais apresenta servicos consolidados como a Revisdo do Uso de
Medicamentos (Medicare Use Review, MUR) e o Servico de Intervencdo de
Prescri¢cdo, conduzidos por farmacéuticos com acreditagdo. Programas como controle

do tabagismo e de apoio a asma também s&o ofertados 63136

3.3.5 Pais de Gales

A partir de 2009, O NHS no Pais de Gales passou por uma grande mudanga
para oferecer melhores cuidados de saude a populacdo do Pais de Gales. Uma
pesquisa conduzida pela Assembleia Nacional do Pais de Gales, em 2011, a realizou
uma pesquisa sobre a contribuicdo dos servicos de farmacia comunitaria,
recomendagdes como acesso do farmacéutico a registros resumidos de pacientes,
servigos mais aprimorados e mais coesao entre as iniciativas de saude publica'?®.

Em 2016, o governo do Pais de Gales definiu uma recomendagéo especifica
para implementar o POCT de Proteina C Reativa (POCT PCR), a nivel nacional, em
um programa de combate a resisténcia antimicrobiana. No ano seguinte, foram
implementadas orienta¢des sobre o uso do POCT PCR para apoiar decisdes clinicas
na atencéo primaria. A pratica foi difundida para diversos profissionais de saude. O
uso dos testes destina-se a ajudar os médicos gerais a decidir se um paciente precisa
de antibidticos 126,

Em uma clinica em Anglesey, durante um periodo de trés meses, um estudo foi
realizado para determinar se o POCT PCR teria um impacto nas taxas de prescricao
de antibioticos. No total, 94 pacientes receberam POCT PC. Destes, 71 pacientes
apresentaram infecgdes agudas do trato respiratorio (ITRs) e 23 pacientes para outras
indicagdes. Dos 71 pacientes com ITR, 53 (74,6%) nao receberam antibidticos. Em
comparagao com o mesmo periodo de trés meses do ano anterior (novembro de 2014
a janeiro de 2015), as prescri¢des de antibidticos diminuiram em 21,39%. Isto foi
estatisticamente significativo (P = 0,04) quando comparado com outras praticas no
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conselho de saude, onde as taxas de prescricdo de antibiéticos cairam 10,6%. O
feedback do paciente e do usuario foi principalmente positivo 136.

Com protocolos de encaminhamento formal em vigor, as equipes de farmacia
poderiam realizar encaminhamentos diretos para outros servigos. Os pacientes
buscam inicialmente um meédico de clinica geral para, posteriormente, ter acesso a
uma equipe de farmacia. Os farmacéuticos poderiam solicitar testes simples do
paciente (por exemplo, hemograma completo e exame de urina), economizando
tempo para um contato com médicos clinicos gerais, permitindo aos pacientes um
acesso mais rapido aos resultados, agilizando todo o processo '%.

Na regido norte do Pais de Gales, um projeto piloto foi iniciado com o propdsito
de identificar a etiologia das dores de garganta, por meio de um teste de 10 minutos,
permitindo a definigdo correta da terapia necessaria. Cerca de 35 farmacias do Norte
de Gales oferecerao um novo servigo para ajudar a determinar se uma dor de garganta
esta sendo causada por uma infec¢ao viral ou bacteriana. Apos perguntas, a aplicagéo
do teste e o resultado, o farmacéutico fara aconselhamento especializado e definira a
conduta clinica, conforme a existéncia de uma infecgéo bacteriana ou viral 139140,

Aproximadamente 600 consultas foram realizadas, com cerca de 60% dos
pacientes encaminhados por clinicos gerias ou outros profissionais de saude. Um total
de 94% dos pacientes relatou que eles teriam feito uma consulta com um clinico geral
se 0 servigco nao estivesse disponivel. Menos de 1 em cada 5 consultas resultaram na
prescricdo de antibidticos. Os resultados iniciais de uma pesquisa de satisfacado do
paciente sdo muito positivos; os pacientes estdo satisfeitos com o servico como um
todo e também com o modo como esta sendo entregue por farmacéuticos. A

investigacao das dores de garganta € um servigo gratuito oferecido pelo NHS 3.

A expectativa no Pais de Gales é o surgimento de novos testes diagnodsticos
genéticos que ajudardo a detectar o cancer precocemente, talvez a partir de um
simples exame de sangue, e a identificar tipos especificos de cancer e tratamentos
mais eficazes. Esta triagem mais simples e rotineira para o cancer, a fim de garantir a
detecgao e a prevencao precoces, poderia ser feito convenientemente para pacientes

de uma farmacia comunitaria 139,

Outras doengas consideradas comuns como azia, conjuntivite, aftas e vermes,
possuem incentivo a avaliagao de um farmacéutico comunitario em vez de um clinico

geral. Estudos reforcam a participagdo do farmacéutico também no rastreamento e
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monitoramento de condi¢des crbnicas de longo prazo, como asma, Doenga Pulmonar
Obstrutiva Crénica (DPOC), diabetes, doenga coronariana e insuficiéncia cardiaca e
condiges agudas, como H. Pylori 140141,

3.3.6 Espanha

Os servigos de saude, na Espanha, sdao uma funcéo do Estado. O financiamento
dos servigos ofertados depende das taxas existentes, proporcionando acesso
universal a populagdo. A contratagdo de seguro de saude é opcional. '"7. As
autoridades publicas organizam os servigos de saude oferecidos a populagdo, com
carater preventivo, curativo, de reabilitacdo, educacional, entre outros, respeitando a
Constituigdo Espanhola. Todavia, ndo ha clareza sobre a oferta dos servigos serem
obvrigatoriamente gratuitos ou ndo '42.

As farmacias espanholas séo estabelecimentos de saude, conforme a Lei Geral
de Saude, de 25 de abril de 1986. O Sistema Nacional de Saude, anteriormente
denominado Instituto Nacional de Saude “INSALUD?”, regula e organiza os servigos de
saude presentes em farmacias comunitarias, de maneira integrada ao sistema,
conforme previsto na lei. Em 1996, o Decreto Real - Lei n°11, ampliou os servigos
farmacéuticos a populagdo. O modelo das farmacias busca se aproximar dos demais
servigos de salde realizados pelo Sistema de Saude Espanhol 52142143,

Aproximadamente 99% da populagdo espanhola tem uma farmacia proxima e
acessivel. Uma em cada 4 farmacias estdo localizados em areas rurais e,
especificamente, 3 em cada 4 farmacias rurais, situam-se em municipios com menos
de 5.000 habitantes. O pais apresenta um numero meédio de 2.200 habitantes por
farmacia, superando outros paises com Suécia que possuem 10.000 habitantes por
farmacia 2.

A farmacia é um dos servigos mais valorizados pela sociedade espanhola. As
reclamagdes sobre farmacias em oOrgados de representacdo do consumidor
representam apenas 0,27%, enquanto outros servigos atingem 14%. Fatores
possiveis para a aceitacdo s&o o investimento em educagdo na graduagao e pos-
graduacéo, de estudantes e profissionais, e ao cuidado farmacéutico, conhecido na

Espanha como “Atencion Farmacéutica”. 52144,
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Sobre os servigos farmacéuticos, a implantagado de Boas Praticas em Farmacia
Comunitaria segue diretrizes estabelecidas por associacbes e entidades
educacionais, como o Conselho Geral da Faculdade Oficiais dos Farmacéuticos e
diversas universidades espanholas, como a de Granada e de Barcelona 45146

Um estudo de Saavedra-Mitjans e colaboradores (2018) descreveu e analisou
as diferentes caracteristicas do profissional farmacéutico na Espanha, através de uma
revisdo de estudos realizados. Um total de 24 atividades farmacéuticas foram
identificadas e a revisdo de medicamentos, a educagao em saude, prevencao e risco
e conciliacdo de medicamentos sdo as atividades mais frequentes realizadas por
farmacéuticos na Espanha, no segmento hospitalar e em farmacias comunitarias.
Alguns dos estudos analisados nesta revisdo exibiram um impacto benéfico de
intervengdes como o rastreamento de doencgas. Iniciativas como programas para
DPOC, HIV ou programas de rastreamento do cancer colorretal, foram destacadas 7.

A identificagdo precoce de patologias, dentro de programas especificos de saude
e comissionadas pela administragcdo publica de saude, € um servico definido pelo
Conselho Geral da Faculdade Oficiais dos Farmacéuticos como complementar. A
recomendagao € que os servigos sejam realizados em area dedicada, com atengao
personalizada, garantindo privacidade e confidencialidade do atendimento. Os
servigos visam o rastreamento, por meio de testes POC, de doengas como HIV,
cancer de colon, diabetes, entre outras. Fatores de risco para doengas
cardiovasculares podem ser estimados a partir de testes como medicao de pressao

arterial, glicemia e lipidios 48149,

A facilitagdo do diagndstico do HIV é uma das prioridades em saude do governo
espanhol. O diagnostico tardio da infeccdo esta associado a maior morbidade e
mortalidade. A existéncia do programa espanhol para detec¢cdo do HIV, a nivel
comunitario, torna o pais pioneiro. A escolha pelo ambiente de uma farmacia
comunitaria deve-se a facilidade de acesso ao farmacéutico e aos resultados

imediatos 190,

Por meio de um programa de parceria, o Ministério Regional da Saude e o
Conselho de Associagdes Profissionais de Farmacéuticos de Castela e Leédo
langaram, em 1° de dezembro de 2010, um programa de rastreamento usando testes
rapidos de HIV em 16 farmacias urbanas da regido. Conduzidos por farmacéuticos
que receberam capacitagdo, 2.207 testes foram realizados 2010 e 2012, e 2.168
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individuos foram analisados. Para 70,6% dos participantes, a principal razao para ter
escolhido a farmacia para se submeter ao teste, foi o imediatismo dos resultados e a
conveniéncia do cenario'°. Através do programa, 23 individuos foram diagnosticados,
sendo 14 (60,9%) homens que fazem sexo com homens (HSH), 8 (34,8%) homens
heterossexuais e uma mulher (4,3%). A prevaléncia geral de infecgao foi de 1,1%. As
novas infecgbes detectadas pelo programa representaram 6% de todos os novos
diagndsticos da regido naquele ano 150,

A efetividade do programa foi evidenciada para homens heterossexuais, que
costumam receber diagnostico atrasado, e jovens que nunca haviam feito o teste
antes, principalmente aqueles que sdo HSH jovens, por ndo se envolverem com

servigos de orientagédo sexual promovidas a comunidades gays's°.

O cancer de cdlon e reto (CCR) é um dos canceres mais frequente na Espanha,
com alta mortalidade. A Catalunha foi a primeira comunidade, em 2000, a implementar
um programa de exames de CCR baseado na populagdo. Em 2009, o Sistema
Nacional de Saude espanhol langou o programa de rastreamento de CCR com a
aplicacao do teste de detecgédo de sangue oculto nas fezes. No final de 2012, outras
comunidades como Aragéo, Valéncia, Canarias, Cantabria, La Rioja, Pais Basco e R.
Murcia tinham programas em fase de expansao e Castelo-Ledo, Extremadura, Galicia
e Navarra haviam comegado programas piloto. Na Catalunha, o CCR é o terceiro mais

incidente em homens e o segundo em mulheres %1152,

No programa Deteccdo Precoce de Colon e Céncer Hetero de Barcelona
(PDPCCR-Bcn), ha participacéao ativa de farmacias na realizagéo dos testes para CCR
diferentemente do que acontece em outros programas. O programa foi dividido em

duas etapas que ocorrem em uma diferenga de 2 anos 15':152,

Burén e colaboradores (2015), na primeira etapa do estudo, descreveram os
principais indicadores obtidos do programa PDPCCR-Bcn. Pacientes homens e
mulheres, de 50 a 69 anos, foram convidados para entrar no projeto. O farmacéutico
avaliou os pacientes para avaliar a necessidade do teste, explicou o procedimento
para que o paciente colete a amostra, antes de entrega-la em qualquer uma das
farmacias colaboradoras do programa. Posteriormente, a amostra foi encaminhada
para um laboratorio parceiro’"1%2, Neste caso, portanto, uma agdo das farmacias

como postos convenientes de coleta de amostra e orientagdo a populagéao.
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Entre 2009 e 2011, 79.922 pessoas participaram do programa. Destas, 4.974
participantes apresentaram o teste positivo para sangue oculto nas fezes e 4.182
pessoas (84,1%, de 4.794) tiveram indicagdo e realizaram a colonoscopia. Em 251
pessoas, um CCR invasivo foi diagnosticado, obtendo uma taxa de detecgédo de
cancer de 3,1% (4,4% em homens e 2,1% em mulheres)'®"1%2,

Pessoas com resultados negativos receberam uma carta informando-os do
resultado e que serdo novamente convidados em 2 anos. Entre 2013 e 2014, a
continuidade do estudo foi conduzida por pesquisa via telefone com os pacientes que
haviam sido convidados nos dois anos anteriores ao PDPCCR-Bcn. Na investigagao,
foi avaliado o grau de satisfagdo das pessoas envolvidas na primeira etapa do projeto,
além de pessoas que nao realizaram os testes e apresentaram resultado positivo para
CCR. Um total 1.189 pessoas foram elegiveis e 912 pessoas concordaram em
participar '5'. No geral, as pessoas pesquisadas valorizaram o programa PDPCCR-
Bcn e a o uso da farmacia comunitaria. A clareza das informagdes entre farmacéutico
e paciente (8,9 em média) e a atengdo na farmacia, sua acessibilidade e o papel de
centro de coleta e entrega do teste (acima de 9,3 em média) foram escores altos,

traduzindo uma alta satisfagéo 5.

3.3.7 Portugal

As farmacias comunitarias, em Portugal, sdo fortemente reguladas pelo Estado.
O Decreto-Lei n.° 307/2007, que estabeleceu o regime juridico das farmacias, define
diversos aspectos como licenciamento e horario de funcionamento, venda dos
medicamentos, direitos e deveres de proprietarios e farmacéuticos, aspectos
comerciais, entre outras orientagbes. A abertura de novas farmacias em Portugal
considera critérios como distancia entre farmacias ou numero de pacientes atendidos
63117 O Decreto-Lei n.° 307/2007 também inclui a prestacdo dos servigos
farmacéuticos, para a promog&o da salde e bem-estar dos pacientes %3,

Entretanto, a definicdo descritiva dos servigos farmacéuticos ocorre com a
publicagdo da Portaria n° 1429/2007. O apoio domiciliar aos pacientes, a
administragdo de primeiros socorros, a administracdo de medicamentos, a utilizagéo

de meios auxiliares de diagndstico e terapéutica, a administragdo de vacinas n&o
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incluidas no Plano Nacional de Vacinagdo, a oferta de programas de cuidados
farmacéuticos, a oferta de campanhas de informagéao e a colaboragdo em programas
de educacgao para a saude, sao os servi¢cos declarados na Portaria. Existem requisitos
como a obrigatoriedade das instalagbes adequadas e autonomizadas, e orientagdes
quanto ao registro dos servigos e aos meios de comunicagdo para sua divulgagio. '%4.

Em 2018, outros servigos farmacéuticos foram adicionados as farmacias, como
a inclusao dos testes POC para o rastreamento de infe¢des por HIV, Hepatites B e C.
A Portaria n® 97/2018 ainda cita que o aconselhamento antes e depois do teste e o
encaminhamento dos pacientes, com resultados positivos, para instituicbes
hospitalares credenciadas ao Ministério da Saude de Portugal, devem ser incluidos
na oferta dos testes. '%.

Segundo as perspectivas do documento “Farmacia 2030: A Visdo da Farmacia
Comunitaria na Europa”, os servigos farmacéuticos na farmacia proporcionam um
ganho estimado em qualidade de vida dos pacientes, em Portugal, de 8,3% e um valor
econdmico de 870,6 milhdes de Euros. Isto inclui 342,1 milhdes de euros em servigos
farmacéuticos nao remunerados e 448,1 milhdes de euros em despesas
desnecessarias no consumo de recursos de saude. A expectativa, com adigao de
novos servigos, € um aumento adicional de 6,9% na qualidade de vida associada a
um valor econémico de 144,8 milhdes de euros, sendo 120,3 milhdes de euros em
servicos nao remunerados e 24,5 milhdes de euros em potenciais redug¢des no
consumo de recursos de saude 4,

Em 2013, os testes POC e auto-testes representaram cerca de 28% de todo
mercado portugués diagndstico in vitro, apenas no primeiro trimestre. O produto com
maior demanda séo as tiras de glicemia, que representam cerca de 80% do segmento.
A maioria dos dispositivos comercializados sao os auto-testes adquiridos em farmacia,
enquanto a maioria dos utilizados para teste no ambiente fisico das farmacias
comunitarias s&o fornecidos pela industria 6.

O mercado tradicional dos laboratorios tem um papel significativo nos ultimos
anos, representando, em 2012, 73% (144 milhdes de euros) do mercado. Contudo, o
mercado de POCT e auto-teste cresceu 1% de 2011 para 2012 enquanto o mercado
laboratorial apresentou uma queda de 13,5% (22,5 milhdes de euros). O relatorio
“Caracterizagao do Diagnostico In Vitro em Portugal” afirma que ha uma tendéncia

inversa entre os exames do mercado laboratorial, que acompanham o decréscimo da
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incidéncia, e o mercado dos exames de POCT que estdo em expansao. Esta, se deve
a utilizagdo em unidades de salide comunitarias e hospitais %6,

O paciente coparticipa com as despesas dos diagndsticos in vitro através do
pagamento de taxas moderadoras nos hospitais e centros de saude, de
copagamentos nos laboratérios de analises ou pagando a totalidade da despesa, caso
estes ndo sejam comparticipados. Em farmacias comunitarias, o paciente é
responsavel por efetuar o copagamento do teste 156,

A abordagem multiprofissional de saude em Portugal € documentada com
frequéncia. Desde 1999, a associagédo farmacéutica portuguesa (ANF) desenvolveu
uma estratégia, métodos e ferramentas (formularios de documentagéao, aplicagbes de
software, protocolos de intervengao farmacéutica, etc.) para programas de gestao de
doencgas baseados em farmacia, como parte dos cuidados farmacéuticos e orientados
para o aconselhamento 44,

Testes com um modelo colaborativo entre médicos e farmacéuticos iniciou-se
com um projeto-piloto denominado USFARMACIA. A proposta é de maior troca de
informacodes terapéuticas e coordenagao da prestacgao eficiente de cuidados de saude.
O uso de prescricdes eletrénicas € um compromisso firmado no pais, com o intuito de
melhorar a seguranga do paciente e a sustentabilidade do sistema de saude mais
amplo %7,

O escopo das fungdes farmacéuticas comunitarias aumentou nos ultimos anos,
em Portugal. O pais, em estudo de Soares e colaboradores (2019), foi o segundo
colocado na Europa, em numero de servigos farmacéuticos cognitivos relatados na
pesquisa.

Servigos como a vacinagdo contra a gripe sazonal, sdo conduzidos pelos
farmacéuticos portugueses. Varios requisitos e padrées devem ser cumpridos como
capacitagao obrigatoria para a prestagado do servigo, garantias de que o servigo esta
sendo realizado continuamente, realizacdo de curso sobre ressuscitagado basica de
emergéncia e espaco fisico apropriado 14116157,

Em Portugal, foi recentemente criado um piloto para doentes portadores do HIV
para receber os medicamentos antirretrovirais através de farmacias comunitarias,
como alternativa a uma visita hospitalar. O objetivo deste piloto era demonstrar o valor
tanto para os pacientes quanto para o sistema de saude, aumentando a acessibilidade
dos medicamentos para o HIV e apoiando os pacientes no cenario da atengao
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primaria. Os estabelecimentos possuem autorizacdo para realizagcdo dos testes
rapidos para deteccao de HIV e hepatites virais, como a B e C. 114157,

Entre 2011 e 2012, vinte e uma farmacias de uma regido de Portugal
conduziram o servigo para a deteccao precoce da infeccdo pelo VIH. As farmacias
realizaram 589 testes, dos quais quatro foram positivos e encaminhados para um
centro especializado para confirmagéo 8.

Outra acdo envolvendo indicadores de saude e aplicagdo de testes POC
ocorreu em 2010. A campanha “Conhecga os valores do seu coragao” promoveu 0S
servigos de presséo arterial (PA), indice de massa corporal (IMC), circunferéncia da
cintura e medicdo de colesterol total. Metade de todas as farmacias portuguesas
(1.380) participaram, das quais 412 farmacias enviaram detalhes de 12.930 pacientes
para analise ''®. Os principais fatores de risco cardiovascular identificados foram
relacionados ao peso (72% tinham IMC> 25 e a circunferéncia abdominal média para
mulheres era maior que os 88cm recomendados). Além disso, 37% apresentavam
PA> 140 /90mmHg (e 38% destes ndo faziam uso de medicagao anti-hipertensiva).'"®.

Dos mais de 5.600 pacientes que estavam em uso de anti-hipertensivos,
apenas cerca de metade estavam no controle. O colesterol total médio foi de 5,1
mmol/l (196mg / dl), com 53% acima do valor recomendado de 4,9 mmol/l (190mg/dl).
Mais uma vez, de quase 4.700 pacientes em medicacao hipolipemiante, pouco mais
da metade estava no controle.'®. Os farmacéuticos participantes encaminharam 21%
dos pacientes para uma investigacdo mais aprofundada por um meédico, dos quais
quase a metade foi prescrito um novo medicamento dentro do periodo de

acompanhamento para a campanha '8,

3.3.8 ltalia

O Estado italiano organiza os servigos de saude, obtendo recursos por meios
de taxas e copagamentos dos pacientes, que usufruem dos cuidados de saude
quando residentes do local. "7, Trés decretos ministeriais italianos, de 2010 e 2011,
revisaram a prestagdo de servigos farmacéuticos em farmacias comunitarias. O
Decreto de 16 de dezembro de 2010, regula o uso de auto-testes que podem ser
gerenciados pelos pacientes ou podem ser manejados por dos profissionais de saude
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em farmacias. O Decreto estabelece dois niveis de testes, conforme o desempenho
analitico. 158,

No primeiro nivel, os testes possiveis sdo: glicemia, colesterol e triglicerideos;
hemoglobina, hemoglobina glicada, creatinina, transaminases, hematocrito; teste para
medir os componentes da urina, tais como acido ascorbico, cetonas, urobilinogénio e
bilirrubina, leucdcitos, nitrito, pH, sangue, proteinas, e esterase de leucocitos; testes
de ovulagéo, testes de gravidez e testes para a medi¢cdo de FSA (niveis hormonais da
menopausa) na urina; teste para a detecgdo do cancer de cdélon, por sangue oculto
nas fezes.'®. No segundo nivel, os servigos envolvem dispositivos instrumentais
como espirometria, oximetria e eletrocardiograma .

As farmacias publicas e privadas, para a realizagao dos servigos farmacéuticos,
devem usar espacos dedicados e separados de outros ambientes. O farmacéutico ou
Gerente Farmacéutico € o responsavel em manter o ambiente em adequadas
condicdes para a prestacao do servigo e pela manutencao dos dispositivos utilizados,
conforme recomendacdes do fabricante '%°.

Outros profissionais de saude, como enfermeiros e fisioterapeutas, podem
atuar em farmacias comunitarias. O estabelecimento dos deveres e responsabilidades
destes profissionais sdo definidos pelo farmacéutico responsavel ou Gerente da
Farmacia, respeitando os perfis profissionais 158159,

A enfermagem contribui em assegurar a correta aplicagdo de prescrigdes de
medicamentos, suporte a determinagdes analiticas de primeira instancia, dentro do
escopo do autocontrole, administrar medicamentos intramuscular, realizar atividades
de educagdo em saude e participagdo em programas de consultas, e participar de
iniciativas destinadas a promover a adesao do paciente as terapias. Outros servigos
adicionais podem ser realizados pelo enfermeiro, a partir de solicitagdes clinicos
gerais e pediatras, na casa do paciente %8,

O fisioterapeuta pode desenvolver atividades na farmacia e em domicilio, como
a definigdo do programa de desempenho direcionados para reabilitagcdo, atividades
terapéuticas para a reabilitagdo funcional das pessoas com deficiéncia (motora,
motora e cognitiva psicologica e visceral) usando terapia manual e massagem
terapéutica e ocupacional 8.

Durante a Semana Internacional da Diabetes, os farmacéuticos - em
colaboracdo com entidades farmacéuticas e governamentais — ofereceram uma

campanha de triagem de diabetes nas farmacias. Medi¢des de glicemia, avaliagdo de



87

risco pelo método FINDRISC e aconselhamentos sobre os fatores de risco e
prevencao de diabetes, foram disponibilizados a populagdo 14157

Outro projeto, na regido do Piemonte, teve um investimento de 13 milhdes de
euros para dois projetos de cuidados farmacéuticos. O objetivo era a identificagéo
precoce e apoio a pacientes com condigdes médicas cronicas e polifarmacia 8.

O primeiro projeto abrangeu quatro doengas crbnicas: diabetes, DPOC,
insuficiéncia cardiaca e dislipidemia, iniciadas em setembro de 2014. Esta dividido em
duas fases. A primeira fase envolveu a aplicacdo de questionario, para identificagao
de riscos para as doengas ou possivel ndo diagndstico. Na segunda fase, os pacientes
com diagnostico foram acompanhados pela farmacia, quanto a adesao a terapia e a
conformidade com as diretrizes médicas. Cerca de 10 mil questionarios foram
aplicados em quatro meses, cobrindo tanto a triagem quanto o monitoramento da
adesao a terapia e as diretrizes 6.

O segundo projeto foi realizado em colaboragdo com o SIMEU, a Sociedade
Italiana de Medicina de Urgéncia e Emergéncia. O objetivo foi melhorar a adeséo a
terapia dos pacientes classificados como ‘frageis” e evitar problemas e complicag¢des.
Cada farmacia participante apoia 20 pacientes por ano. ''6.

O consumo de antibidticos na lItalia, em 2014, registrou as maiores taxas de
consumo, enquanto os Paises Baixos, a Suécia e a Alemanha ocuparam o outro
extremo do espectro. Em 2012, a prescricdo de antimicrobianos ja colocava o pais
nos primeiros lugares, com 512 prescrigdes por 1000 habitantes, perdendo somente
para a Irlanda, com 621 prescrigbes por 1000 habitantes. '%°. Em consequéncia, a
Italia apresenta uma carga estimada substancialmente maior de bactérias resistentes
a antibidticos do que outros paises da Unido Europeia (UE) e do Espago Econémico
Europeu (EEE). Em decorréncia disto, o pais esta no topo da lista de taxa de
mortalidade, com um valor médio de 18 mortes/ano por 100.000 pessoas, no periodo
de 2015 e 2050 6.

A estimativa de gastos, neste mesmo periodo, equivale a 3,5 bilhdes de
dolares, para um total de 33 paises da Organizacdo para a Cooperagao e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE) e da UE. Isso corresponde a 10% dos custos
com saude causados por doengas transmissiveis, gerando um custo de 6,20 a 6,60
ddlares per capita, na Italia. A cada ano, a resisténcia aos antibiéticos resultara em
568 milhdes de dias extras de hospital em todos os paises europeus. 3.
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Em resposta, testes POC de Proteina C reativa (POCT PCR) estdao sendo
usados na ltalia, em pacientes que apresentam sintomas de infecgdes agudas do trato
respiratorio (ITR) no contexto da atengdo primaria. Os testes sido realizados e
reembolsados pela Agéncia Nacional de Saude da ltalia. Os estabelecimentos que
podem oferecer o servigo incluem pratica profissional de clinicos gerais, praticas de
enfermagem, assisténcia domiciliar, clinicas e farmacias comunitarias. Todavia, ainda
nao ha dados atuais sobre o uso atual dos testes POCT PCR, principalmente, em

farmacias comunitarias 136,

3.3.9 Alemanha

A Lei das Farmacias Alemas (Gesetz uber das Apothekenwesen) e a Portaria
sobre a operagcao de farmacias (Apothekenbetriebsordnung) sdo as principais
diretrizes regulatorias para as farmacias comunitarias na Alemanha. As orientagdes
envolvem elementos operacionais como os produtos que sdo comercializados, as
condi¢cbes de armazenamento dos produtos, a forma como sao distribuidos, licencas
dos profissionais e do estabelecimento, entre outros 61162,

Sobre os cuidados primarios em saude, por meio de contrato, a farmacia
comunitaria pode firmar compromisso de prestacdo de servicos de saude com
empresa ou profissionais da enfermagem, para atendimento no estabelecimento ou
domiciliar. As responsabilidades pelos cuidados s&o do farmacéutico responsavel 61

Dentro das ofertas e servicos de farmacias comunitarias relacionadas a saude,
existem os que incluem a dispensacao de medicamentos e outros que ndo envolvem
a provisdo destes, mas permitem a melhora do resultado terapéutico. Os servigos
farmacéuticos cognitivos se desenvolveram na Alemanha no inicio da década de 90
e, atualmente, apresentam como maior destaque a revisdo de medicamentos. Em
2011, foi criado um servigo nacional de revisdo de medicamentos, com dois estudos
principais: o ARMIN e ATHINA. A Alemanha & um dos paises europeus com muitos
estudos que exibem esta agcdo farmacéutica na identificacdo de problemas
relacionados aos medicamentos e na melhora da adesao terapéutica, por meio de
orientagbes técnicas e ou intervengdes nos regimes prescritos 109.116118,144,163

Um caminho alternativo que cresce rapidamente na Alemanha, apoiado por
novas politicas regulatérias e planos de saude, é a farmacia por correspondéncia. As
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farmacias online possibilitam aos consumidores alemaes compras de medicamentos,
sendo alguns reembolsados pelas seguradoras alemas. Estes canais devem
representar 20% de todo o mercado farmacéutico varejista 125128,

A remuneracgao pela prestagao de servigos dos cuidados farmacéuticos obteve
um marco em 2003, quando se estabeleceu um contrato nacional entre as farmacias
comunitarias e o maior fundo de seguro de saude Aleméo. A negociagéo neste ano e
a assinatura de um contrato em 2004, permitiu a jungao dos servigos farmacéuticos
com o apoio do médico da familia, em um programa denominado com Farmacia
Familiar 144,

A Alemanha se destaca mundialmente pela producéo de testes diagnosticos in
vitro (DIVs). Na Europa, em 2012, foram realizadas 10.700 milhdes de euros em
vendas destes testes, correspondendo a um total de 0,8% de despesas europeias
com saude. A Alemanha, juntamente com a Franca e Italia, representaram 52,3% das
vendas de 2012 %6,

O fornecimento de dispositivos e insumos para os testes in vitro € algo usual nas
farmacias alemas. Um alto numero de pacientes portadores de Diabetes adquire
aparelhos medidores e tiras testes para medi¢cdo de glicemia sanguinea em casa.
Contratos entre associag¢des de farmacéuticos e fundos de saude estadual e nacional,
asseguram o fornecimento. Os medidores e as tiras s&o classificados como produtos
suplementares e representam 9,9% da receita total de farmacias comunitarias,
juntamente com outros produtos como cosméticos, suplementos vitaminicos e
alimentares e protetor solar. 3164,

As informagdes sobre a pratica profissional farmacéutica, nas farmacias
comunitarias da Alemanha, s&o restritas. Os 6rgados nacionais tém dados limitados
sobre as atividades reais. Martins, Van Mil e Da Costa, em 2015, conseguiram
estratificar informacdes de alguns paises europeus, quanto a relagdo das farmacias
comunitarias com os sistemas de saude, a regulamentagdo em vigor, produtos
disponibilizados, educacgéo e treinamento de farmacéuticos e outros auxiliares e os
servigos disponiveis. Porém, os autores alegaram dificuldades em obter informacgdes
sobre a Alemanha 7.

Entretanto, Costa e colaboradores (2017) avaliaram os cuidados farmacéuticos
na farmacia comunitaria e obtiveram dados inerentes a pratica. O numero de
farmacias independentes na Alemanha equivale a 53,7%, superando as redes de
farmacias com numero superior a 10 unidades: 38.2%. A presenga de farmacéuticos
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nas farmacias aleméas foi comum, com a maioria das unidades (48,7%) apresentando
2 farmacéuticos em tempo integral 8.

O estudo confirmou que varias atividades de cuidados farmacéuticos foram
implementadas na pratica diaria, incluindo atividades de triagem, aconselhamento ao
paciente, revisao de medicacio, verificacao do entendimento do paciente e o uso de
uma area privada para aconselhamento do paciente. Parte dos farmacéuticos
alemaes (49%) respondentes afirmaram que prestam o servigo de rastreamento em
saude. Todavia, menos de 50% dos farmacéuticos respondentes indicaram que os
dados clinicos no nivel do paciente estavam disponiveis em um banco de dados
compartilhado com o hospital ou com o clinico médico 8.

Outra pesquisa, realizada em 2016/2017 com 34 paises da Europa, obteve
informagdes sobre os servigos cognitivos farmacéuticos e a sua realidade em cada
pais. Representantes da Alemanha relataram varios servigos relativos aos cuidados
farmacéuticos e altos niveis de implementagéo 3.

Como destaque, o programa ARMIN envolve a gestdo de medicamentos para
pacientes polimedicados, a partir da prescricio médica e da selecdo dos
medicamentos, pelo farmacéutico, Um catalogo de medicamentos os define como
‘padrdo” (adequados para a maioria dos pacientes), “reserva’ (somente para
pacientes selecionados ou se eles n&o responderam a terapia padrdo) ou
“subordinados” (somente para serem usados em condigdes altamente especificadas).
As classificagdes sao derivadas de uma variedade de recomendacgdes dos 6rgdos de
saude 8.

Quanto a programas de rastreamento em saude, a diabetes e a hipertenséo
arterial sdo doengas acompanhadas na Alemanha. A detecg¢ao de proteina C reativa,
para pacientes com suspeita de infecgao do trato respiratério inferior, foi incluida nas
diretrizes de saude e o monitoramento dos perfis lipidicos € uma intervengao rotineira

na Alemanha. 117.129.136

3.3.10 Franga

A Franca tem farmacias muito pequenas que atendem a cerca de 2.000 a 2.500
pessoas e que também vendem produtos farmacéuticos e correlatos. O modelo
francés de servicos engloba a gestdo de medicamentos, promog¢do da saude e a
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saude preventiva, colaboragdo com autoridades de saude e profissionais de saude,
além da prevengdo de doengas infecciosas e transmissiveis. A venda de
medicamentos apresenta margens reguladas pelo Estado. Somente suplementos
dietéticos e alguns produtos fitoterapicos ou homeopaticos podem ser comprados fora
das farmacias francesas 23144165,

No que diz respeito aos testes POC, a lei francesa ordem n° 1 de 01 de agosto
de 2016, especificou a lista de testes, as coletas e o processamento de amostras
biolégicas autorizadas para realizagdo em ambientes privados, por profissionais de
saude. Os testes abrangidos sado os testes rapidos para diagnoéstico de infecgao por
HIV e Hepatite C, testes efetuados por enfermeiros, parteiras, médicos e por
farmacéuticos 8.

Os testes sdo para orientagcdo de diagndstico, sem substituir os testes com
finalidade diagnostica através dos exames laboratoriais tradicionais. O paciente deve
ser informado previamente pelo profissional de saude. Os dispositivos devem
registrados 2166,

Alguns testes sao autorizados para execugao por enfermeiros, tendo como
exemplos o teste de urina (proteinuria, cetonuria, glicose na urina, bilirrubinuria,
urobilinogénio, o pH da urina, etc.) e medic&o de glicemia capilar. Outros testes podem
ser aplicados por profissionais parteiras, como teste vaginal de ruptura de membrana
fetal e testes rapidos, como o HIV e Hepatite C. O espectro de testes maior é realizado
pelos médicos. O farmacéutico possui autorizagéo para realizar a medi¢ao de glicemia
capilar e os testes para identificagcdo de agente causador de amigdalite, como os
estreptococos do grupo A ou influenza .

Sobre a realizacdo dos testes pelo farmacéutico, a determinagdo dos niveis
glicémicos do paciente pode ser realizada quando a atividade faz parte de uma
campanha de prevengao do diabetes. Os testes para amigdalites sao realizados a
partir de uma amostra coleta na garganta, na amigdala, usando um swab. A rapidez
do teste se justifica, apds o inicio dos sintomas, pela orientacdo mais rapida e precisa
sobre 0 manejo da doenga, de origem bacteriana ou viral 67

A Franga apresenta programas com foco em monitoramento de uso de
medicamentos. O programa “Dossier Pharmaceutique” € gerenciado por
farmacéuticos, através de um sistema eletrénico, e contém dados confidenciais dos
medicamentos consumidos pelos pacientes, prescritos ou nao prescritos. O acesso a

informagdo é compartilhado com outros profissionais de saude autorizados,
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permitindo maiores cuidados quanto as interacbes medicamentosas, duplicagdo de
terapias, abuso de medicamentos, a adesao terapéutica e a prestacdo dos cuidados
farmacéuticos. 63114157,

A melhora terapéutica e a seguranga no uso da varfarina sdo metas do programa
nacional francés de intervencdo farmacéutica. O servigo consiste em duas ou trés
entrevistas entre farmacéuticos e pacientes ao longo de um ano, onde perguntas s&o
efetuadas para medir o entendimento dos pacientes sobre o uso dos medicamentos,
dos efeitos colaterais e interagdes medicamentosas. Outro programa de reviséo de
medicamentos apoia 3,9 milhdes de pacientes idosos com multiplas condi¢des
cronicas, como a asma 116157,

Além disso, por meio do Decreto 2019-357, de 23 de abril de 2019, o servi¢o de
vacinagao foi estendido aos farmacéuticos, que necessitam de capacitagcdo para
execucao da atividade. O compartilhamento de informacdes ao meédico € necessario.
167 O propésito é aumentar a porcentagem da populagéo coberta pela vacina contra
a gripe. A inclusdo destes estabelecimentos perpassa pelas condigdes ideais para
realizagdo da imunizagéo, garantindo o acesso e a proximidade com pessoas que, de
outra forma, ndo visitam regularmente outras instalagdes de cuidados de saude '%7.

O projeto “Diabetopharma” foi avaliado por uma pesquisa, onde farmacéuticos,
pacientes e médicos clinicos gerais se posicionaram sobre o programa. Segundo 70%
dos pacientes entrevistados, em 3 meses da entrevista, foi observado um impacto
positivo em seus estilos de vida (alerta alimentar, aumento da atividade fisica). Quanto

aos clinicos gerais, 80% valorizam a iniciativa e incentivam a ampliagado do projeto.
168
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3.4 Australia

A saude publica na Australia concilia os modelos de gestao publica e privada,
através do programa governamental Medicare e da oferta de planos de saude. De
acordo com a OMS, o modelo australiano de saude publica € considerado um dos
melhores do mundo, e a expectativa de vida da populacéo é de 81 anos '6°.

Ainda que este sistema de saude se destaque, o contingente de idosos na
Australia e a prevaléncia de doencgas crbnicas nesta populacdo sdo dois exemplos
dentre o conjunto de fatores que refletem na necessidade de maior investimento em
saude e na reavaliagdo de programas, agdes e competéncias dos profissionais
clinicos. Dos 25 milhdes de habitantes na Australia, estima-se que 1,7 milhdo tem
diabetes e 33% da populagdo possui alguma doenca cronica.

Em 2017, a OMS lancgou o terceiro desafio global: reduzir em 50% a gravidade
do problemas em saude relacionados ao uso de medicamentos, no prazo de 5 anos
70, Na Austrdlia, cerca de 250.000 pessoas sdo hospitalizadas anualmente em
decorréncia de problemas relacionados a medicamentos (PRM), enquanto 50%
destes casos poderiam ser evitados. O custo destas internagdes para o governo
federal australiano é de $ 1,4 milhdo ao ano. Ainda, os gastos publicos anuais com
medicamentos superam o valor anual de $ 11 bilhées de dolares '7'. Neste contexto,
a Sociedade Farmacéutica da Australia (PSA- Pharmaceutical Society of Australia)
elaborou o programa Pharmacists in 2023, em resposta ao desafio da OMS e ao
panorama de PRM registrados '72.

A Australia possui uma classe de farmacéuticos bastante capacitada e
numerosa, com habilidade em prover assisténcia na atengao primaria em saude, além
de servicos farmacéuticos avancados. A qualidade dos servigos clinicos disponiveis
em farmacias traduz-se na adesao da populagao a assisténcia farmacéutica, e tem
sido o foco de agéo nas estratégias do programa Pharmacists in 2023. A PSA entende
que estas agdes n&o se restringem ao teor do servigo prestado pelo farmacéutico ou
ao seu nivel de competéncia técnica, mas inclui disponibilizar recursos para realizagao
destes servigos 72173, O pais tem cerca de 6.000 farmacias comunitarias, e o fluxo de
visitas para cada habitante € estimado em um minimo de 14 vezes ao ano. Dentre os
servigos ofertados, as farmacias promovem acgdes e programas de rastreamento e

monitoramento em saude, vacinagao e, atualmente, testes POC.



94

Em 2014, um estudo de inquérito populacional, realizado em 91 farmacias
comunitarias australianas, avaliou a utilizacdo de servicos farmacéuticos e a
importancia da conduta do profissional durante atendimento clinico. O estudo consistiu
em aplicar um questionario sobre 22 servigos farmacéuticos em trés diferentes
publicos: cuidadores em saude (CS), pacientes com doengas crbnicas (PDC) e
profissionais da saude (PS), obtendo um total de 602 questionarios validos ao final da
fase experimental 8. Nos grupos PDC e CS, os servigos elencados como os mais
utilizados foram “Revisdo da medicagao” (66,5%) e “Aconselhamento sobre a
necessidade de atendimento meédico” (32,7%), enquanto “a forma com que o servigo
é ofertado (individual; cordial)” foi eleita como de maior importéncia para os trés grupos
58_

Dentro do escopo de servicos listados no estudo, os dados coincidem com o
perfil de salude e busca de servicos da populagido australiana '%°. A revisdo da
farmacoterapia, o rastreamento para encaminhamento médico e o acompanhamento
de pacientes com doencas cronicas sdo exemplos de servigos farmacéuticos mais
procurados, e podem produzir outros desfechos quando o farmacéutico dispde de
equipamentos para dosagem de parametros, como os dispositivos de POCT.

Na Australia, a acreditagcdo de laboratorios clinicos obedece as normas do
orgdo federal NPAAC (National Pathology Accreditation Advisory Council),
fundamentadas nos padrdes de qualidade internacional para laboratérios clinicos (ISO
15189). O NPAAC também determina as diretrizes profissionais para a execugao de
POCT, em associagdo com a Associacao de Bioquimicos Clinicos da Australia
(AACB) e o Instituto de Patologistas RCPA (Royal College of Pathologists of
Australasia) '74.

A liberagcdo especifica quanto a oferta destes testes em farmacias nao é
especificada nas regulamentagbes dos 6rgdos responsaveis pela normatizagao dos
laboratorios clinicos (NPAAC), mas seu uso € recomendado em um dos programas
da organizagao de Farmacias Comunitarias da Australia (The Pharmacy Guild of
Australia).

O Guild, como é conhecido, foi fundado enquanto Federacéo, em 1928, e atua
representando os interesses dos farmacéuticos e das farmacias comunitarias. Em
associagdo com outros orgaos nacionais de saude, o Guild elabora programas e
protocolos para agdes de promog¢ao em saude integrados as farmacias. Em 2015, o
programa Health Checks — Screening and Monitoring C — In-pharmacy Health Services
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and Programs foi elaborado para otimizar os resultados clinicos em pacientes com
doencgas cronicas, e insere os testes POC como técnica necessaria para efetivagao
dos servigos de rastreamento e monitoramento ofertados na farmacia. Entre os testes
POC recomendados estao a glicemia, HbA1c, perfil lipidico, coagulagédo, densidade
0ssea, clamidia e cancer de coélon %°. Um estudo conduzido em 2013 mostrou, ainda,
que os farmacéuticos sentem-se preparados para conduzir testagens para HIV nas
farmacias '7°. Por outro lado, a ndo cobertura dos testes POC pelo Medicare
australiano tem sido vista como uma barreira de acesso da populagdo a esses

servigos 20,
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4 APLICAGAO CLIiNICA DE POCT EM FARMACIAS

4.1 Cardiologia e Metabologia

4.1.1 Diabetes

De acordo com a Federacgao Internacional de Diabetes, 425 milhdes de adultos
foram diagnosticados com diabetes mellitus (DM) em 2017, e estima-se que esse
numero atinja 629 milndes em 2045 6. No Brasil, a prevaléncia do diabetes
acompanha o crescimento observado em outros paises e atinge cerca de 7% da
populagdo adulta, o que representa em torno de 12 milhdes de pessoas. Destes,
estima-se que a metade desconhece o seu diagndstico. Do total de pacientes, 90%
possuem DM do tipo 2; 8 a 9%, de DM do tipo 1; e 1 a 2%, de DM secundario ou
associado a outras sindromes 3662

Um estudo transversal de amostragem por conglomerado realizado na
Espanha em 2010 avaliou a prevaléncia de individuos com diabetes e disturbios no
metabolismo glicémico em 5072 participantes. Destes, aproximadamente 30%
apresentou algum tipo de disturbio no metabolismo de carboidratos e a prevaléncia
global de DM ajustada para idade e sexo foi de 13,8%. Ainda, quase metade destes
individuos (6,0%) eram subdiagnosticados '77. No Canadd, existem mais de 2,7
milhées de pessoas vivendo com diabetes, o que representa em torno de 7,6% da
populacdo. Dados obtidos a partir de rastreamentos em farmacias do Canada com
testes POC apontam que dos 871 participantes incluidos no estudo, 43,3% eram
hiperglicémicos (A1c>7 e <9%) e 15,8% apresentavam hiperglicemia acentuada (A1c
29,0%) 0.

Nos EUA, o estudo “Wellness Initiative of Northland” foi conduzido em
farmacias comunitarias durante sete anos e realizou rastreamento do DM e outras
condi¢cdes, como osteoporose, dislipidemias e hipertensdo a partir de POCT. Neste
periodo, 3.389 individuos foram testados, sendo que destes, 1.964 participantes
fizeram a triagem para glicemia capilar e 22,2% apresentaram niveis de glicose acima
do desejavel. Os autores observaram ainda uma relagéo entre a oportunizagao de
rastreamento com POCT nas farmacias e a reducdo gradativa dos indices de
glicemia, hipertenséo, dislipidemia e obesidade ¢°. Ainda nos EUA, estudo prospectivo
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longitudinal com 164 participantes demonstrou o potencial de rastreamento
sistematico de diabetes em adultos (com idade =245 anos) utilizando POCT para
HbA1c. Dos participantes, apenas 37% apresentaram HbA1c <5,6%, enquanto 53%
se encontravam na faixa de pré-diabetes (5,7% - 6,4%) e 10% dos pacientes tinham
HbA1c = 6,5%. Outro dado importante demonstra que 63% dos participantes
desconheciam seu diagnédstico '78.

Valores elevados de glicemia também sdo encontrados em estudos conduzidos
na Ameérica Latina. No Peru, a prevaléncia de diabetes na literatura varia de 2% a
20%, dependendo do extrato populacional. Neste pais, um estudo de rastreamento
demonstrou o impacto de POCT na identificagdo do diabetes e outras comorbidades.
A glicemia capilar foi avaliada em 473 participantes, sendo que destes, 8%
apresentavam alteragbes compativeis com o diagnostico de diabetes, com maior
prevaléncia em mulheres e maiores de 53 anos '7°.

O diagnostico precoce do diabetes permite a implementagédo de intervengdes
farmacologicas e no estilo de vida, que contribuem para reducdo do risco de
progressdo da doenca em individuos com tolerancia reduzida a glicose e de
complicagdes para pessoas com diabetes 2176 A rapidez de resultados fornecida
pelos POCT, aliada a outras ferramentas de avaliacdo de risco podem levar a
modificagdes precoces e eficientes para o controle do diabetes e estimular a disciplina
necessaria para alcancar os melhores resultados de saude '2°180.181  Aligdos a
implementagdo de estratégias de acompanhamento, como realizagdo de contatos
telefébnicos periddicos, oferta de praticas integrativa, manejo de casos e educagdo em
salde, os POCT melhoram a adeséo a terapia medicamentosa em até 80% 72168182,
Em algumas situagbes, a integracdo de todas estas ferramentas torna possivel a
reversdo do pré-diabetes 129183,

Estudo conduzido no Canada com 457 pacientes com diabetes demonstrou que
o uso de POCT para acompanhamento periddico da glicemia quadriplicou o numero
de pacientes que atingiu a meta de controle glicémico, e metade dos pacientes triados
teve uma reducgao clinicamente significativa na HbA1C 7°. O estudo de coorte DCCT
(Diabetes Control and Complications Trial) conduzido nos EUA determinou que a
realizagdo diaria de POCT para monitorar as concentragdes de glicose, a fim de
ajustar as doses de insulina, representou uma reducgao estatisticamente significativa

das complicagdes do diabetes a longo prazo '8+
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4.1.2 POCT- Glicose Plasmatica

Os medidores da glicose capilar tém sido a base do controle do diabetes
mellitus ha varias décadas, desde o advento do primeiro sistema de monitoramento
da glicemia, na década de 1970. Desde entdo, o avango tecnoldgico permitiu o rapido
desenvolvimento de uma série de equipamentos para determinagdo de glicose no
formato de POCT, otimizando o controle da doenga a partir da determinagcéo de
medidas mais objetivas de glicemia °.

Estdo disponiveis no mercado equipamentos de POCT cuja reagdo quimica
para a determinagao da glicose baseada na glicose desidrogenase, que requer como
cofatores nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD), pirroquinolina quinona (PQQ) ou
flavina adenina dinucleotideo (FAD). Nessa metodologia, ha menor influéncia da
concentragdo do oxigénio, maltose e galactose, ou seja, sofre menos influéncia de
medicamentos e outros agucares, apresentando resultados mais assertivos .

O controle da glicemia capilar afeta significativamente a progressao das
complicagbes cronicas do diabetes, existindo uma correlagao significativa (r = 0,621)
entre o escore de qualidade de vida e o nivel de glicemia capilar. Além dos riscos
associados a hiperglicemia, o monitoramento da glicose capilar também deve ser
realizado quando houver sintomas de hipoglicemia. Estudo conduzido na india
constatou que, embora 80% dos pacientes conhecessem os sintomas da hipoglicemia
e 76% soubessem o que fazer durante a crise, apenas 17% carregavam fontes de
glicose durante as atividades diarias e 29% relataram desconhecer as complicagdes
hipoglicemiantes, reforgando a necessidade de orientacbes adequadas a estes

pacientes 82,

4.1.3 POCT- Hemoglobina Glicada (HbA1c)

A monitorizagdo dos niveis de HbA1c em pacientes com diabetes é
considerada uma medida indireta da glicemia média, sendo realizada rotineiramente
em todos os pacientes com diabetes para otimizar o controle glicémico 185186 Estudos
estimam que a reducdo de 1% na HbA1c resulta em redugdo de 37% nas
complicagbes microvasculares, 43% nas amputagdes, 21% na morte por doenca
vascular periférica e 14% nos infartos do miocardio 6. A oferta de POCT para
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determinacdo de HbA1c permite a avaliagdo do controle glicémico de pacientes
durante periodos mais longos, de até alguns meses °.

O POCT para HbA1c apresenta vantagens em comparagdo com a
determinagao da glicose plasmatica, incluindo a dispensa de jejum, maior estabilidade
pré-analitica e menor variabilidade durante o estresse e o mal-estar '7®. Na Noruega,
o teste POC para HbA1c é recomendado inclusive para o diagnodstico de diabetes
mellitus tipo 2 (DM Il) em grupos étnicos europeus '®’.

4.1.4 POCT- outros parametros associados ao Diabetes

Além da glicemia capilar e da hemoglobina glicada, outros testes como a
determinagcdo da microalbuminuria e de corpos cetdbnicos por meio de POCT
contribuem para o rastreamento de complicagdes do diabetes '3, A evolugéo final da
doenga renal cronica (DRC) diabética comumente requer dialise ou transplante renal,
cuja triagem pode ser feita medindo-se a relagédo albumina-creatinina em urina. Os
sistemas dos equipamentos de POCT para albumina urinaria fornecem informagdes
clinicas imediatas sobre o status renal em ambientes de atendimento clinico '76.

O teste POC para deteccdo de albumina plasmatica é recomendado no
momento do diagndstico de pacientes com DM Il, e 5 anos apds o diagnodstico em
pacientes com DM |. Em caso de resultado negativo, essa triagem deve ser realizada
a cada ano. O teste é realizado por meio da coleta de urina no local ou por analise de
albumina e creatinina em uma sequéncia de coletas cronometrada, por 24h ou durante
a noite . Os POCT para deteccdo da albumina aumentam as chances de
identificacdo precoce de pacientes com risco aumentado de DRC em até 50%,
contribuindo para a redu¢cdo da mortalidade especialmente em grupos de alto risco,
ou seja, idosos, hipertensos e diabéticos 8.

Os POCT utilizados para determinar os niveis de corpos cetbnicos na urina,
permitem prevenir e manejar situagdes suspeitas de cetoacidose diabética °.
Recomenda-se que os pacientes com diabetes realizem avaliacdo de corpos
cetbnicos urinarios durante estresse agudo, quando os valores de glicemia s&o
superiores a 300 mg/dL e durante a gravidez. Além disso, individuos com DM | devem
realizar testes para dosagem de para corpos cetdnicos quando apresentarem algum

sintoma de cetoacidose, como nduseas, vomitos ou dor abdominal 81,
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4.1.5 Dislipidemias

A doenca arterial coronariana (DAC) é a principal causa de morte nos Estados
Unidos, sendo a hiperlipidemia um fator de risco significativo e modificavel para o
desenvolvimento da doencga ©°. O risco de DAC aumenta em 2 a 3% para cada 1% de
aumento na concentracdo de colesterol total, mesmo em pacientes com taxas
medianas de perfil lipidico '8. A redugédo da lipoproteina de baixa densidade (LDL-C)
diminui significativamente o risco de DAC, particularmente em eventos cardiacos
isquémicos 62190,

As principais razbes para o nao cumprimento da terapia hipolipemiante
consistem na auséncia de diagnostico, na falta de convicgdo de que o tratamento é
necessario ou benéfico e na auséncia de acompanhamento peridédico do perfil lipidico
68,189 Os testes POC possibilitam avaliar o perfil lipidico completo em uma Unica tira
reagente, utilizando sangue total de pungao capilar e o resultado é obtido em poucos
minutos. Os resultados registrados sdo os valores de colesterol total, triglicerideos e
HDL-C, quantificados diretamente, e o calculo do LDL-C pela equacao de Friedwald,
importante para o paciente que se encontra em estado pos-prandial, sem o jejum de
12 horas 6.

Uma analise observacional retrospectiva realizada nos EUA acompanhou o
perfil lipidico de 81 pacientes durante o periodo de 9 meses utilizando equipamento
de POCT. O estudo constatou que 82,9% de pacientes atingiram a meta de LDL-C
com o0 acompanhamento periddico, sendo que as taxas de LDL-C diminuiram de 103
1+ 45 mg/dL para 82 + 28 mg/dL ao final do periodo de observagcéo. Em contrapartida,
a auséncia de acompanhamento periddico resulta em taxas de abandono da
farmacoterapia superiores a 50% apos 6 meses do inicio do tratamento "%,

Também nos EUA, um estudo longitudinal acompanhou 1.463 pessoas com
hipercolesterolemia, cujos parametros foram analisados por POCT. Destes, 39,0%
apresentaram alguma alteragao no perfil lipidico; 6,2% tinham leituras de lipoproteinas
de baixa densidade (LDL-C) superiores a 160 mg/dL; 22,6% apresentaram leituras de
lipoproteina de alta densidade (HDL-C) inferiores a 40 mg/dL e 14,6% apresentaram
niveis de triglicerideos superiores a 200 mg/dL. Neste estudo, a estratégia de
rastreamento foi efetiva para identificacdo de pacientes com risco de DAC e

possibilitou 0 seu engajamento nos servigos de saude para o controle do perfil lipidico
69



101

Na Noruega, um estudo transversal de rastreamento em farmacias
comunitarias realizado entre 2012 e 2014, avaliou o perfil lipidico dos participantes
através de POCT. Um total de 20.743 individuos realizaram o teste e na populagao de
60 a 69 anos, a prevaléncia de hipercolesterolemia foi de 38,2% e 30,1% em mulheres
e homens, respectivamente. E importante considerar que 40% da populacido
rastreada por este estudo nunca havia realizado um teste de colesterol anteriormente,
reforcando a importéncia do diagnostico precoce e oportuno em populagbes de
elevado risco de desenvolvimento de dislipidemias, como é o caso dos idosos '°'. Na
Australia, Peterson e colaboradores (2004) acompanharam o impacto do
acompanhamento do perfil lipidico em 81 pessoas por meio de POCT e observaram
a reducao da necessidade de aumento de dosagem de medicamentos, de 12% nos
pacientes do grupo controle para 5% dos pacientes do grupo de intervengao .

Os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas para a hipercolesterolemia
familiar (HF) descrevem estratégias para modificagdo de estilo de vida e tratamento
medicamentoso para o controle da doenca, além de recomendar a utilizacdo de
meétodos de detecgdo de casos e triagem em cascata, incluindo o grupo de criangas e
adolescentes. O objetivo terapéutico para pacientes heterozigotos com historia de HF
consiste na redugdo de pelo menos 40% na concentracdo plasmatica de LDL-C. E
possivel extrapolar os beneficios do rastreamento do perfil lipidico realizado com o
auxilio de POCT também para este grupo populacional, maximizando o custo-
beneficio da realizagdo de diagndsticos genéticos posteriores 192,
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4.1.6 Disturbios da Tiredide

O uso de POCT na triagem e manejo de pacientes com disfungdes da tireoide
ganha espago em farmacias comunitarias, clinicas e laboratérios de imagem, neste
ultimo, racionalizando a administragéo de agentes de contraste de iodo. Com um limite
de detecgao de 0,075 KIU/m, os testes permitem a triagem de doenca hipertireoidiana
ou overdose de tiroxina e a deteccédo de niveis de TSH de até 100 KIU/m de forma
confiavel, permitindo a triagem para casos de hipotireoidismo 193

Os POCT permitem identificar valores criticos de Tiroxina (T4) livre e
Triiodotironina (T3) total, que necessitam de imediata tomada de decis&o para o
encaminhamento e tratamento. Valores superiores a 35 ng/L sdo indicadores de uma
tireotoxicose, um estado clinico e laboratorial no qual os tecidos sdo submetidos a
uma hiperconcentragdo de hormdnios tireoidais ou que reagem frente a eles. Valores
superiores a 30 ng/L podem indicar a presenga de doenga de Basedow, tumores
trofoblasticos, adenoma hiperfuncionante da glandula tireoide, bocio nodular
tireotoxico e, raras vezes, uma hiperprodugdo de horménio tireoestimulante (TSH) 2.

Os POCT para deteccdo de transtornos da tiredide por
imunoquimioluminescéncia podem ser realizados em salas cirdrgicas de hospitais,
previamente a paratireoidectomias, reduzindo o tempo de obtencao de resultados de
4 a 5 dias para testes convencionais para alguns minutos com POCT. A utilizag&o
destes testes em ambientes cirurgicos consideram a facilidade no manuseio do
dispositivo, a dimensao portatil dos equipamentos que permite seu transporte até o
ambiente de cuidado e a boa correlacdo entre os resultados do POCT com os
resultados dos laboratério de referéncia '94. Outras vantagens incluem seguranca,
economia de recursos e rapidez nos resultados, requisitos técnicos importantes para

atender as necessidades clinicas dos pacientes "%,
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4.1.7 Doencga Renal

A doenca renal crénica (DRC) é definida como uma redugéo da fungéo renal,
caracterizada pela diminuigao da taxa de filtracdo glomerular estimada (TFGe) a niveis
inferiores a 60 mL/min/1,73 m?, acompanhada ou ndo de marcadores de dano renal
como albuminuria superior a 3mg/mmol. A detecgéo precoce da DRC pode auxiliar na
otimizagcdo do tratamento,além de prevenir ou retardar a progressdo da doenca,
melhorando a qualidade de vida dos pacientes 1176

No inicio da evolugdo da doencga, pacientes com DRC frequentemente nao
apresentam sintomas, levando a uma condi¢do subdiagnosticada e aumentando
significativamente a prevaléncia de comorbidades, incluindo doengas
cardiovasculares (DCV), hipertensdo e diabetes. Neste contexto, o paciente pode
progredir para um quadro mais critico, onde ha necessidade de dialise e de terapia
renal substitutiva, aumentando o risco de mortalidade .

Recomenda-se que para monitoramento da DCV, a funcg&o renal seja avaliada
pelo menos uma vez ao ano e, em pacientes com risco de DRC e/ou insuficiéncia
cardiaca, esta monitorizagao deve ocorrer uma vez no semestre. Pacientes com inicio
subito de edema de membros inferiores e proteinuria associada, devem monitorar o
nivel sérico de albumina para excluir a possibilidade de sindrome nefrética 188195,

Um dos métodos de rastreamento para DRC é realizado pela determinagao da
relagdo albumina-creatinina na urina. Varios dispositivos para medi¢gao de albumina e
creatinina estao disponiveis, apresentando resultados em menos de dois minutos com
boa sensibilidade e especificidade 76:188,195,

Alguns parametros como niveis séricos de potassio encontram-se elevados
durante a insuficiéncia renal e representam indicadores-chave eficientes no
rastreamento da doenga, cuja determinagéo pode ser feita através de testes POC 9.
A proteinuria € outro parametro importante quando se considera o rastreamento de
DRC, por ser uma condi¢do que se origina a partir da lesdo no glomérulo renal e/ou
do tubulo renal, sendo secundaria ao diabetes ou a hipertensdo. Outras causas da
proteinuria incluem processos inflamatorios nos tubulos renais desencadeados por
medicamentos ou toxinas '%. Em condigdes de normalidade, qualquer proteinuria
detectada por POCT deve ser considerada anormal 6.

A supradosagem prescrita para alguns medicamentos tem sido responsavel

pelo comprometimento renal e internagao hospitalar destes pacientes, cujo manejo
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inclui testes de avaliagao renal, durante a internagdo e apos a alta, de acordo com
ajustes na dosagem dos medicamentos prescritos. Esta monitorizagdo é ainda mais
importante quando os farmacos utilizados sao eliminados pelos rins, exigindo ajuste
de dose ou substituigdo da terapia farmacoldgica 11188195,

Um estudo conduzido na Holanda avaliou a contribuicdo do POCT na
quantificac&o de creatinina em amostras de urina, com o objetivo de promover o ajuste
de dose para o uso seguro de antibidticos em pacientes idosos com comprometimento
renal. A partir de 68.721 alertas gerados pelo sistema informatizado de farmacias
comunitarias, alimentados com resultados de POCT, houve modificacdo da prescrigao
relacionada a casos de DRC em 1532 individuos, o que representa em torno de 1,7%
dos alertas. A partir destes resultados, os farmacéuticos realizaram intervengdes para
ajuste de dose de antibidticos potencialmente inapropriados em pacientes idosos com
insuficiéncia renal '°7. Esta conduta tem se ampliado nas farmacias comunitarias e
traduz uma boa correlacdo de custo-efetividade, uma vez que é capaz de reduzir
significativamente os riscos de internagéo hospitalar de pacientes com DRC "%,

A utilizacdo de dados especificos de deteccao precoce com POCT em
pacientes de meia-idade e idosos com proteinuria sdo estratégias de prevengao
primaria promissoras para a prevengdo da DRC '8, O estudo RxEACH realizado em
Alberta, no Canada3, realizou rastreamento com testes POC em 720 pacientes que
apresentavam fatores de risco para DRC. Destes, 280 apresentaram resultados
indicando comprometimento renal e 113 eram subdiagnosticados para DCR. '%°.
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4.1.8 Cancer Colorretal

O céncer de célon e reto (CCR) € um dos canceres mais preocupantes nos
paises desenvolvidos, em fungdo da sua alta incidéncia e mortalidade '52. No Canad3,
aproximadamente 423 novos casos de cancer colorretal sado diagnosticados
semanalmente e a maioria destes diagndsticos ocorre em fases tardias da doenca,
elevando sua mortalidade para aproximadamente 175 pessoas a cada semana 2. Na
Catalunha, o CCR é o terceiro cancer mais incidente em homens e o segundo em
mulheres, e ocupa o segundo lugar em mortalidade por cancer em ambos 0s sexos
152_

O risco de CCR aumenta significativamente apds os 50 anos de idade,
sugerindo a necessidade de triagem a cada dois anos de todos os individuos
assintomaticos de baixo risco entre as idades de 50 e 74 anos que apresentaram teste
positivo para sangue oculto nas fezes 2%°. O diagndstico precoce facilita o tratamento
e otimiza o prognodstico da doenga ?°'. Estratégias de rastreamento populacional com
a utilizacado de POCT para detecgéo de sangue oculto nas fezes reduzem a incidéncia
e a mortalidade por CCR, com aceitagdo superior a da colonoscopia %4,

A Catalunha foi a primeira comunidade espanhola a implementar um programa
de rastreamento de CCR na populacéo, utilizando POCT. A experiéncia positiva fez
com que a Espanha, por meio do Sistema Nacional de Saude, assumisse em 2006 a
implementagdo de programas de rastreamento de forma sistematica e ampliada. Os
resultados publicados até o momento tém sido satisfatorios, com taxas de participacao
variando entre 31,4% e 64,3% da populacdo, dependendo da localizagdo dentro do
pais. Em 79.922 individuos testados, 4.974 (6,2%) foram positivos, sendo a incidéncia
maior em homens que em mulheres (8% e 4,8% respectivamente), com aumento
significativo em relagao a idade (p <0,001). Dentre as pessoas rastreadas, 251 foram
diagnosticadas com CCR invasivo, obtendo uma taxa de detecgado de cancer de 3,1%
(4,4% em homens e 2,1% em mulheres 51152,

O governo australiano langou o Programa Nacional de Rastreio de CCR em
2011, em colaboragdo com os governos dos estados e territérios, objetivando ampliar
o diagnostico precoce e reduzir a mortalidade da doenga. A taxa de participagéo foi
de 38% e a taxa de detecgao de cancer foi de 2,3 casos por 1.000 pessoas rastreadas.
Na Inglaterra, Pais de Gales e Escocia, estudos semelhantes ocorridos em 2006
revelaram taxas de participacdo entre 55-60%, com taxa de deteccdo de cancer de
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1,26-1,99 por 1.000 pessoas rastreadas. Na ltalia, em 2006, 69 programas de
rastreamento de CCR com POCT foram efetivamente implementados, com a
participacao de 47% da populagao e taxa de deteccado de cancer de 2,8 a cada 1.000
participantes 292,

Os testes de sangue oculto nas fezes por meio de POCT sao facilmente
realizados de enfermarias, clinicas, ambulatérios e farmacias comunitarias, atingindo
uma populacdo que nado costuma considerar o CCR um problema relevante o
suficiente para buscar uma consulta médica regular %1%, Além disso, pode reduzir
os custos de servigos de saude existentes e aumentar a demanda de diagnodsticos em

pacientes com resultados positivos 293,
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4.1.9 Sindrome Metabdlica

A sindrome metabdlica (SM) representa um conjunto de fatores de risco
cardiovascular, cuja fisiopatologia contempla a resisténcia a insulina e a obesidade
abdominal ou central 294, A determinacéo de fatores de risco para SM inclui a avaliagdo
do indice de massa corporal, pressao arterial, circunferéncia da cintura e do quadril,
dosagem de glicose e colesterol, conhecimento pessoal e familiar das doengas atuais
(diabetes, hipertensado, hiperlipidemia), fatores de risco modificaveis (tabagismo,
alcool, nivel de atividade fisica) e alguns medicamentos, como agentes antipsicoticos
de segunda geragao 2.

Estudo transversal, descritivo, multicéntrico, realizado na Catalunha (ESP) teve
por objetivo de calcular o risco cardiovascular correlacionado aos fatores de risco da
doenga. As variaveis observadas incluiam tabagismo, pratica de atividade fisica,
indice de massa corporal (IMC) e tratamento farmacolégico da dislipidemia e
hipertensdo. Os levantamentos foram realizados em farmacias comunitarias por meio
de POCT para colesterol e diabetes, além de anamnese e avaliagcdo de parametros
fisicos. Do total de 650 participantes, 21,9% apresentaram quadros de sindrome pré-
metabolica, com maior incidéncia em homens e pessoas com mais idade. Dentre
estes, 27,2% nao tinham diagnostico prévio 204,

O uso de POCT para glicemia é eficiente na identificacdo de individuos com
diabetes, decorrente do uso de antipsicoticos. Neste contexto, um estudo com 88
pacientes diagnosticados para esquizofrenia/transtorno esquizoafetivo, transtorno
bipolar ou transtorno depressivo maior, em uso de antipsicéticos, foram avaliados
guanto ao risco de alteracdes metabdlicas, mais especificamente o diabetes mellitus.
Neste estudo, os pacientes foram acompanhados por trés anos (2004 — 2007) e o
monitoramento glicémico foi realizado através de testes POC. Em 71% dos pacientes,
os parametros avaliados corresponderam aos critérios para risco metabdlico de nivel
1 (obesidade abdominal) e e 5% preencheram os critérios para risco de pré-diabetes.
O estudo traz evidéncias para necessidade de monitoramento de pacientes com
diagnodstico de doenga mental grave quanto ao risco de SM, que pode ser evitada
através da avaliagdo dos fatores de risco, incluindo acompanhamento por testes
POC?2%5,
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4.1.10 Parametros de Coagulagao Plasmatica

Os fendbmenos tromboembdlicos sao decorrentes de um desequilibrio na homeostase
sanguinea, de origem multicausal, incluindo fatores anatomicos, hemorreologicos e
também da falha dos mecanismos naturais do bloqueio da coagulagao 3. A avaliagdo
dos parametros de coagulagdo sanguinea em pacientes que utilizam anticoagulantes
orais (antagonistas da vitamina K) é uma necessidade continua, tendo em vista o
rigido regime de seguimento para monitoramento terapéutico. Os equipamentos de
POCT viabilizam este monitoramento em diferentes ambientes, como consultorios,
farmacias comunitarias ou pelo proprio paciente 2, e possibilitam um uso mais seguro
de anticoagulantes, orientando quanto a necessidade de ajustes na posologia ou
alteragdes na farmacoterapia 8.

Para a avaliagdo da coagulagdo sanguinea, estdo disponiveis os POCT para
determinagcdo do tempo de coagulagdo ativado (TCA), tempo de tromboplastina
parcial ativada (aPTT), tempo de protrombina (TP, INR), D-dimero, testes de fungao
plaquetaria e tempo de hemorragia ex-vivo. Os testes POC para determinagdo do
tempo de protrombina (TP) e tempo parcial de tromboplastina ativada (aPTT) s&o
considerados como exemplos de indicadores de classe lll, ou seja, com alto risco ao
individuo e/ou médio risco & comunidade 3.

Estudos indicam que o uso de POCT para marcadores de coagulagao
sanguinea, realizados semanalmente, possibilitam detectar a necessidade de ajuste
nas doses de anticoagulantes orais para otimizagdo terapéutica. Um ensaio clinico
realizado em 65 participantes avaliou a influéncia do monitoramento da terapia
anticoagulante, através da determinag&o do tempo de coagulagao na faixa terapéutica
(TTR). Este parémetro também avalia a taxa de recorréncia de tromboembolismo
venoso, que diminui quando os valores de TTR ultrapassam 60%. A média inicial de
TTR dos participantes era de 56% antes da intervencgéo, alcangando 81% ao final do
acompanhamento clinico %° 23,

A disponibilidade de resultados imediatos para os parametros de coagulagéo
auxilia na redugéo de eventos hemorragicos. O uso de POCT para determinagao do
tempo de coagulagao ativada (TCA) em 48 pacientes que receberam terapia com
heparina, permitiu que os ajustes de dosagem deste medicamento fossem baseados
inteiramente nos resultados do TCA, ao invés de um esquema de dosagem fixa,



109

havendo melhorias significativas nos indicadores de hemorragia e menos transfusdes

foram necessarias 184,

4.2 Hormonios

4.2.1 Gonadotrofina Coridnica Humana (hCG)

O uso de equipamentos de POCT para autoteste de hCG apresenta certa
resisténcia a medida que muitos pacientes ndo se sentem suficientemente
capacitados para interpretar os resultados dos testes e recorrem aos ambientes de
servicos de saude. Como consequéncia, os POCT para o horménio Gonadotrofina
Coridnica Humana (hCG) s&o utilizados em farmacias comunitarias para facilitar as
leituras dos resultados e reduzir o tempo de diagnédstico 2%.

A principal vantagem dos POCT para hCG é a rapidez na execugao do exame,
principalmente quando processado em urina. Esta caracteristica é determinante em
diversos contextos como: reducdo do tempo de permanéncia em clinicas, pronto
atendimentos ou centros diagndsticos; maior agilidade na tomada de decisdo em
casos urgentes, como gravidez ectopica rota; contraindicagdo de exames
radiolégicos, de medicamentos ou cirurgias que possam comprometer o feto; e
inibicdo de comportamentos sociais como fumar, beber, etc. 3.

O contato do profissional de saude com a paciente durante os testes POC para
hCG é uma oportunidade para o aconselhamento sobre o risco de contaminagao por
infeccbes sexualmente transmissiveis (IST) e aconselhamento sobre o uso de
preservativos e outros métodos contraceptivos regulares 2°7. Oportuniza, igualmente,
o encaminhamento aos servigos de saude que fornecam métodos contraceptivos de

longo prazo, além do diagndstico e tratamento de outras IST 28
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4.3 Doengas Infecciosas

4.3.1 Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS)

A AIDS ¢é uma doenga infecto-contagiosa causada pelo virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), que ataca as células linfocitarias do tipo CD4 e
compromete a efetividade do sistema imune. Alguns individuos podem ser portadores
do virus HIV sem manifestar a AIDS, e permanecer assintomaticos por longos
periodos. Esta caracteristica da infec¢do aumenta o risco de transmiss&o do virus e
traduz a relevancia do diagndstico precoce '%8.

Estima-se que 240.000 individuos nos Estados Unidos estejam infectados pelo
HIV e ndo possuem conhecimento do seu diagndstico, elevando o risco de progndstico
negativo e disseminagédo da doenca. Nos EUA, autoridades sanitarias recomendam
que toda a populacao seja testada regularmente para HIV, indicagdo semelhante a
que ocorre na Inglaterra, que aconselha o rastreamento como forma de reduzir o
numero de casos positivos n&o identificados 2°°.

No Brasil, a incidéncia de HIV atinge 0,4% da populacédo total, com 18,34%
representando homossexuais e 18,37% relacionado a mulheres transexuais e
travestis, o que representa em torno de 830 mil individuos. Segundo o Ministério da
Saude, do total de pessoas estimadas com HIV, 87% sabem que sao portadoras do
virus. Isso significa que 112 mil pessoas convivem com o virus sem saber. Dentre as
pessoas que sabem que tém HIV, apenas 64% est&o fazendo tratamento 2.

Nos EUA, a implantagdo de POCT para rastreamento de HIV promoveu o
aumento de 100% no numero de individuos identificados com o virus em 4 anos,
sobretudo em areas de alta prevaléncia 3. Estudos demonstram que a utilizagéo de
POCT contribui para superar as barreiras para a identificacido precoce da doenca,
facilitar o inicio do tratamento, reduzir a disseminacdo da infecgdo e consolidar o
vinculo efetivo com os cuidados médicos 108,

No Brasil, os testes POC representam uma das metodologias indicadas pela
portaria SVS/MS n° 151, de 14/10/2009 como opgao para a etapa de triagem de
amostras ou para o diagndstico rapido da infecgéo pelo HIV 736,

De 2017 a 2018 foram registrados na ANVISA seis diferentes tipos de POCT
para rastreamento de HIV, dos quais trés utilizam fluido oral como amostra e outros

trés que utilizam amostras sanguineas. Os testes POC para diagnéstico do HIV podem
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identificar anticorpos HIV-1 e HIV-2 em amostras de sangue de individuos maiores
de 18 meses, e apresenta alta sensibilidade e especificidade, podendo ser utilizado
com seguranga na triagem do virus 819 Além de fornecer o resultado em menor
tempo, os testes POC tem a vantagem de diminuir o risco de contaminagao durante o
manejo de amostras contaminadas 2.

Estudo de Collins e colaboradores (2018) com 3.630 participantes, evidenciou
que os POCT realizados em farmacias comunitarias conseguem alcancgar diferentes
grupos raciais/étnicos minoritarios, pessoas que nunca haviam sido testadas (46%
dos participantes) e pessoas com infeccdo pelo HIV néo diagnosticadas (0,8%) %. E
possivel, inclusive, atingir pessoas que ndo costumam procurar outros servigos de
saude para realizarem exames laboratoriais, por dificuldade de acesso ou
desconhecimento da importancia do monitoramento de rotina para a doencga 8893,

Alguns grupos populacionais requerem mais agdes de rastreamento em fungéo
do risco a que estdo submetidos, tais como usuarios de drogas injetaveis, homens
que fazem sexo com homens e profissionais do sexo '%8. Para as gestantes, a
implantagdo do rastreamento para o HIV no pré-natal tem como prioridade inicial a
garantia de acesso ao tratamento antirretroviral precoce em casos de diagnostico
soropositivo para o virus HIV, que se estende também as parcerias sexuais da
gestante. Esta agao reduz o risco de transmiss&o vertical da doenga, bem como a
morbimortalidade no recém-nascido 212213,

Dados globais apontam que aproximadamente 1,5 milhdo de mulheres gravidas
sdo soropositivas para o HIV 2'3. Nos EUA, o CDC (Centers of Disease Control and
Prevention) recomenda que os cuidados de rotina incluam o rastreio do HIV para todas
as mulheres gravidas, especialmente onde a prevaléncia de infecdo por HIV n&o
diagnosticada seja superior a 0,1% 32. Com o controle da carga viral em niveis
indetectaveis, considera-se viavel e segura a realizagédo do parto pela via vaginal e a
amamentacao do recém-nascido '8,

Em contrapartida, as estratégias publicas de rastreamento ndo enfatizam agdes
direcionadas a alguns grupos, como os homens heterossexuais, que apresentam
elevadas taxas de atraso no diagnostico. Na Espanha, um estudo realizado em 2011
com 2.168 participantes observou que 6% de todos os testes positivos para HIV foram
realizados por meio de POCT, identificando principalmente homens heterossexuais e
jovens que nunca haviam feito o teste anteriormente '°°. A prevaléncia de HIV entre

os idosos também tem aumentado consideravelmente nos ultimos anos. Este grupo
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populacional enfrenta maiores dificuldades no controle da doenca devido ao maior
risco de comorbidades, presenca de polifarmacia, reducdo da mobilidade e
sobrecarga de saiide mental 2'4.

4.3.2 Hepatites Virais

Estima-se que mais de 250 milhdes de pessoas no mundo estejam infectadas
pelo virus da hepatite B (HBV) e mais de 70 milhdes com hepatite C (VHC). A infec¢ao
por HBV e HCV nao tratada pode levar a complicagcbes fatais como cirrose e
carcinoma hepatocelular. Apesar da gravidade, a maioria dessas infec¢des
permanece nao diagnosticada 2'°.

No Brasil, a estimativa do numero total de casos de Hepatite C na populacéo é
de 657 mil, com apenas 104 mil individuos diagnosticados. Para a hepatite B, a
prevaléncia € de 0,52% da populacao, o que representa 1,1 milhdo de pessoas com
o virus. De acordo com o Ministério da Saude, 327 mil pessoas tem diagnostico
positivo para HBsAg, enquanto 773 mil brasileiros sdo portadores subdiagnosticados
216_

As diretrizes internacionais para o controle da hepatite recomendam o
rastreamento universal para o HCV em individuos nascidos entre 1945 a 1965 (Baby
Boomers), pacientes submetidos a hemodialise por longos periodos e receptores de
transfusdes sanguineas ocorridas antes de julho de 1992, mesmo que assintomaticos
66,217 Qutro grupo populacional altamente prevalente corresponde aos usuarios de
drogas intravenosas em fungdo do compartilhamento de seringas contaminadas 2'8.

O rastreamento da hepatite pode incluir métodos alternativos de amostragem
(sangue seco, fluidos orais) e ensaios para confirmagao de infec¢do virolégica. Nestes
casos, o teste POC é utilizado para confirmar o diagndstico em até 24 horas apos
infecgéo virémica e possibilitar o inicio imediato do tratamento 21°.

O teste POC para HCV detecta o anticorpo especifico (anti-HCV), cuja
presenga indica que o individuo teve contato com o virus, gerando uma cicatriz
imunologica. Ja o POCT para HBV detecta o HBsAg (antigeno de superficie), cuja
presenca sugere que a pessoa esta com uma infecgdo ativa pelo virus 6.

A identificagao de individuos assintomaticos infectados pelo HCV por meio dos
métodos convencionais de rastreamento depende da procura destes individuos por
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ambientes de testagem em saude, o que tem sido um obstaculo para o diagndstico e
tratamento desta populagao, ja que a maioria ndo reconhece como parte dos grupos
de risco e ndo buscam os servigos de salde convencionais para testagem 2'°,

Cerca de 75% dos individuos infectados com HCV, se n&do devidamente
diagnosticados e tratados, irdo progredir para a forma crénica da doencga, e destes,
cerca de 20% apresentarao cirrose hepatica depois de 20 anos, com risco anual de
carcinoma hepatocelular de 1 a 5% e descompensacao hepatica de 3 a 6%. Apds o
primeiro episédio de descompensacéo, o risco de morte nos proximos anos € de 15 a
20% 218,

Estudo transversal conduzido na Escécia com 631 pacientes determinou que a
oferta de teste POC para rastreamento da hepatite C resultou em um aumento de 3
vezes no numero de pessoas testadas e em um aumento de 12 vezes no numero de
pessoas tratadas para a infecgéo 2'8. Estudo semelhante, conduzido nos EUA com
1.298 participantes, revelou que aproximadamente 8% dos individuos rastreados para
HCV apresentaram resultado positivo, com elevado percentual de vinculagao destes
pacientes com os servigos de satde (62%) 6. Outro estudo conduzido no Reino Unido
com 88 pessoas demonstrou que a utilizagdo de POCT para HCV triplicou o numero
de pessoas rastreadas, especialmente para grupos populacionais com diferentes
fatores de risco e sem vinculo com servigos de saude tradicionais. Grande parte dos
individuos rastreados (85%) possuia histérico de uso de drogas injetaveis 132
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4.3.3 Sifilis

A sifilis € uma Infegdo Sexualmente Transmissivel (IST) causada pelo parasita
Treponema pallidum cujo contagio se da predominantemente através do contato direto
com uma ulcera ou cancro durante o sexo vaginal, anal ou oral, além de do contagio
por transmissao vertical. A maior prevaléncia da doenga esta associada a individuos
de menor nivel socioeconémico, com multiplos parceiros sexuais e usuarios de drogas
220 Aproximadamente 900.000 mulheres gravidas s&o infectadas com sifilis
anualmente e a transmissé&o vertical da sifilis continua sendo uma das causas mais
significativas de morbimortalidade perinatal. A triagem pré-natal de sifilis, seguida de
tratamento no inicio da gravidez, trata eficazmente a gestante e previne a sifilis
congénita, classificada como uma das prioridades da OMS no combate 3 sifilis 212213,

Os dados relativos a incidéncia da sifilis t¢ém variado nos ultimos anos em todo
o mundo. Nos EUA, entre 2000 e 2001, houve uma queda no numero de novos
infectados, mas um aumento progressivo da incidéncia desde entdo, com 19.999
casos registrados em 2014. Estes dados traduzem uma taxa de 6,3 casos por 100.000
habitantes, um aumento de 40% desde 2010 22°.

Na Escocia, o numero de diagndsticos tem apresentado um aumento anual
desde o inicio dos anos 2000, especialmente em homens que fazem sexo com
homens. Além destes, houve um aumento no numero de casos em heterossexuais,
com maior proporgdo em mulheres. A OMS estima que atualmente surjam 6 milhdes
de novos casos/ano no mundo 38,

No Brasil, a incidéncia de sifilis varia em fungdo do comportamento de risco.
Homens homossexuais apresentam prevaléncia de 14% para a doenga, enquanto
profissionais do sexo femininas apresentam prevaléncia de 8,4%. A sifilis adquirida
teve sua taxa de detec¢cdo aumentada de 2 casos por 100 mil habitantes, em 2010,
para 58,1 casos por 100 mil habitantes em 2017. No mesmo ano, a taxa de detecc¢ao
de sifilis em gestantes atingiu 17,2 casos a cada 100 mil habitantes.

Em 2018, foram realizados 10.353.900 testes POC para sifilis no Brasil. Ainda
assim, a mortalidade infantil registrada é de uma crianga (< 1 ano de idade) a cada
1,7 dias 221,

O diagnastico da sifilis pode ser realizado através de teste POC para deteccao
de anticorpos anti-treponémicos em amostra sanguinea. Se nao tratada, a infecgéo

pode evoluir para um estagio de maior gravidade, como a neurossifilis. Nesta situagao,
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o diagnéstico pode exigir um exame de pungao lombar. O quadro de neurossifilis esta
associado a complicagdes cardiacas, articulares e Osseas, que podem ser
irreversiveis 138,

A implantagao dos testes POC para triagem da sifilis compde um conjunto de
estratégias do Ministério da Saude que visam a qualificacdo e a ampliagado do acesso
da populagéo brasileira a detecgdo da doenga 2'2. A utilizagdo de amostras de sangue
seco (Dried blood spots - DBS) tem a vantagem de prevenir as intercorréncias
relacionadas a pung¢ao venosa e viabiliza o uso de teste POC na atengao basica e em
farmacias comunitarias '32. Avangos recentes no desenvolvimento de testes rapidos

para identificagao simultdnea de HIV/sifilis representam novas opg¢des para a triagem,
213
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4.3.4 Malaria

A malaria configura um grave problema de saude publica global ha mais de um
século, ceifando milhdes de vidas ao longo dos anos e reduzindo a qualidade de vida
de muitos outros, especialmente em regides subtropicais e tropicais, como € o caso
da Africa Subsaariana e o Brasil 222,

A Nigéria e a Republica Democratica do Congo contribuem com mais de 35%
do total global de mortes causadas por malaria. Nestes paises, a doengca é
responsavel por cerca de 60% das consultas ambulatoriais, 30% das internacgdes,
11% da mortalidade materna, 25% de mortalidade infantil e 30% de mortalidade de
menores de 5 anos. Além disso, na Nigéria, estima-se que a doenga represente um
custo anual de US $ 1,5 bilhdo em tratamentos diretos, custos de prevencao e perda
de horas de trabalho 223,

Apesar de seu valor econdmico questionavel, o tratamento sintomatico de
casos nao diagnosticados de malaria expdéem desnecessariamente os individuos
tratados aos efeitos colaterais dos medicamentos anti-malaricos e inviabiliza a
investigacdo da verdadeira causa da febre ??2. As recomendagdes da Organizagéo
Mundial da Saude preconizam a implementagédo de programas de rastreamento para
malaria em paises endémicos, além da revisdo das diretrizes de diagnostico prévio
baseado na identificagdo dos parasitas do género Plasmodium para todos os casos
suspeitos de malaria. Desde entdo, no setor publico, a realizacdo de POCT para
malaria aumentou significativamente nas areas endémicas 224225,

Existem diversas metodologias disponiveis para a realizacdo de POCT para
diagndstico da malaria, que complementam e agilizam a microscopia. Os testes POC
constituem-se de fitas de nitrocelulose que permitem diferenciar infecgées causadas
pelo P. falciparum de outras que nao P. falciparum. Uma outra metodologia de POCT
baseia-se na deteccdo de acido nucleico a partir de ensaio de PCR, com melhor
sensibilidade e especificidade, sendo sua principal vantagem o diagnostico de
infecgbes mistas e nos casos de baixas parasitemias 36 .

O diagndstico presuntivo da malaria, sem confirmagéo parasitologica, tem sido
combatido por diretrizes da OMS, que valorizam a realizacdo de testes de
rastreamento com a introdugéo de kits acessiveis e de facil manejo. Hoje, os POCT

disponiveis fornecem uma alternativa a microscopia, particularmente em cenarios com
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recursos limitados 223226 em que se preconiza o rastreamento de todos os casos
suspeitos, tratamento dos casos confirmados e o acompanhamento dos pacientes 222,

O uso de POCT pode alterar o manejo da prescrigdo de antimalaricos por
médicos e outros profissionais de saude 2%2. O uso irracional de medicamentos expde
0s pacientes a terapia desnecessaria, desperdicio de recursos e pode contribuir para
o desenvolvimento de resisténcia aos medicamentos, além do aumento da morbidade
e mortalidade quando a verdadeira fonte de doenga permanece sem tratamento 223227,
Estudos apontam que o uso de POCT em casos suspeitos de malaria reduz em 42%
a chance de dispensar antimalaricos sem necessidade para adolescentes ou adultos
com sintomas de malaria sem complicagdes ??2. Na Nigéria, mais de 44% das pessoas
com febre e sem diagndstico adequado costumam adquirir medicamentos para o
tratamento da malaria. Este sobretratamento sugere que grandes quantidades de
medicamentos podem ser desperdigados quando ndo se realiza a confirmacédo do

diagndstico por POCT 228,
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4.3.5 Estreptococos

A faringite estreptococica € uma doengca comum que afeta em torno de 60
milhdes (15 a 20%) de pessoas anualmente, em todo o mundo ??°. A infecgdo por
estreptococos do grupo A (EGA) possui elevada morbidade, podendo causar
complicacgdes tardias, como escarlatina, febre reumatica, fascite necrosante, sindrome
do choque toxico, glomerulonefrite aguda, glomerulonefrite pds-estreptocdcica, febre
reumatica aguda e faringite. O tratamento com antibiéticos esta associado a redugao
das complicagdes, enquanto o uso irracional de antimicrobianos pode ocasionar o
surgimento de patdgenos multirresistentes 220230,

Portadores assintomaticos do estreptococos transmitem a bactéria por meio de
goticulas respiratorias, especialmente durante o inverno e a primavera 22°. Estudos
apontam que o sintoma dor de garganta é causado por EGA em 5 a 15% dos casos,
em adultos, e 20 a 30% dos casos em criangas. Nestas, percebe-se uma menor
prevaléncia na faixa de 0 — 5 anos de idade (24%) em comparac¢do com a faixa que
vai de 5 a 15 anos (37%) 220.

O diagnéstico preciso e diferencial entre a faringite viral e bacteriana representa
um desafio para a selecdo adequada do tratamento, ja que apenas 10% das dores
de garganta requerem antibioticos, enquanto 60 a 75% dos pacientes recebem este
tratamento . Em muitos casos, os antimicrobianos prescritos incluem agentes com
espectros de atividade amplos e desnecessarios que ndo sdo recomendados pelas
diretrizes de tratamento %.

Em relagdo aos protocolos das atuais diretrizes para o tratamento da faringite,
recomenda-se o estabelecimento de um diagndstico conduzido a partir do uso de
POCT para detecgao de antigenos ou através da coleta de amostra da garganta para
cultura. Para este ultimo, o resultado requer alguns dias para ser fornecido, uma vez
gue depende de crescimento bacteriano em meio de cultura, e o tratamento ¢é iniciado
antes do resultado laboratorial. Neste contexto, o uso de POCT viabiliza uma conduta
clinica mais assertiva 95%.

O rastreamento realizado a partir de técnicas de imunoensaio para
estreptococos possui boa especificidade (96%) e, para resultados positivos, pode ser
suficiente para iniciar a terapia. No entanto, algumas diretrizes recomendam que, em
criangas, um resultado negativo seja confirmado por ensaio de cultura pelo alto risco

de complicagdes para este grupo 7588,
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Holmes e colaboradores avaliaram o impacto do uso de POCT na reducgao da
prescricdo de antibidticos no Reino Unido, em 2018. Na pesquisa, 18 dos 70
participantes haviam recebido prescricdo de antibioticos, e 10 destas foram
consideradas desnecessarias apos a realizagdo dos testes confirmatorios 23",

Na Franga, um estudo prospectivo multicéntrico realizou rastreamento da
faringite estreptocdcica em farmacias comunitarias utilizando testes POC. De 559
pacientes atendidos em 6 meses, 8,3% foram positivos para Streptococcus e iniciaram
o regime farmacoterapéutico com antibiéticos. Dos pacientes com resultado negativo,
96,5% nao necessitaram de consulta médica posterior e ndo houve inicio de

antibioticoterapia indevida 232,
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4.3.6 Influenza A/B

A gripe por influenza é uma doenga comum que afeta milhdes de pessoas
anualmente. Embora a gripe seja em grande parte uma infec¢do autolimitada, muitas
das pessoas que morrem de complicagdes pelo virus influenza n&o realizam
rastreamento para a gripe e ndo passam por atendimento médico durante o curso da
doenga 2??°. Estudos enfatizam que a identificacdo precoce e o tratamento de
individuos com o virus sao essenciais para alcancar resultados 6timos. A necessidade
de rapidez no diagnostico tem correlagdo com a janela para inicio da terapia anti-
retroviral, que corresponde a 48h 233 234

A implementacgéo de rastreamentos para influenza é capaz de reduzir as taxas
de hospitalizagdo, otimizar a prescricao de antivirais, reduzir o risco de resisténcia
antimicrobiana, além de abreviar o tempo de internagdo hospitalar 23%. Em
contrapartida, a administragcdo antiviral retardada ou inexistente pode resultar em
prolongamento dos sintomas e do risco de contagio por periodos mais longos de
tempo, e ampliando a necessidade de medicamentos. 233,

Estudo conduzido em Londres, Inglaterra, procurou avaliar a implementagéao de
POCT para deteccgao do virus influenza, em 975 participantes internados em hospital
de referéncia. O resultado foi positivo em 268 testes (27,5%), realizados previamente
a intervengdo farmacolégica 2%°. Valores de incidéncia semelhantes foram
encontrados em estudo conduzido no Japao com 52 pessoas, sendo que o virus
influenza foi encontrado em 28,8% dos participantes sintomaticos. Todos os
participantes com resultado positivo na triagem foram encaminhados para consulta

médica imediatamente, com a devida confirmagao de diagndstico 236,
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4.4  Arboviroses

As infecgdes por arbovirus (dengue, Zika, Chikungunya) podem produzir um
quadro clinico muito semelhante, especialmente durante a fase aguda (primeiros dias
da doenga), dificultando o diagndstico clinico e o tratamento pela equipe de saude, e
ocasionalmente desencadeando eventos mortais. Agdes de rastreamento reforcam a
necessidade de diagnostico precoce para a implementagdo urgente do tratamento

adequado 2%,

441 Dengue

A dengue é a doenga arboviral mais prevalente em humanos, apresentando
regides endémicas em paises tropicais e subtropicais, como € o caso do Brasil. A
incidéncia global da doenca € de 96 milhdes de casos ao ano, sendo que um em cada
2000 casos de dengue resultam em &bito 2. Estima-se que a taxa de fatalidade de
pacientes com dengue grave pode ser reduzida de quase 10% para menos de 0,1%
se as agOes forem tomadas prontamente 2%7.

O diagndstico da dengue é muitas vezes conduzido por critérios clinicos n&o
especificos, que levam a sobreposi¢ao com outras doencgas febris, especialmente na
fase inicial. Embora o manejo empirico da dengue seja viavel na auséncia de teste de
confirmacgéo, um diagnéstico diferencial permite excluir outras febres tropicais como
febre tifoide ou leptospirose, que exigem outros tipos de tratamento e hospitalizagéo
239_

Os testes analiticos para detecgdo do antigeno da dengue s&o realizados a
partir de ensaios de amplificagdo do acido nucleico da dengue (NAAT), incluindo PCR
em sangue ou soro total de pacientes febris; testes sorologicos, incluindo testes de
antigenos de proteinas ndo estruturais (NS1) e testes de anticorpos por ensaio
imunoenzimatico IgM e IgG (ELISA) ou imunocromatografia. Estes ensaios sdo alguns
dos avangos recentes no diagnostico da doenga e foram desenvolvidos como POCT,
permitindo a identificagao rapida, precisa e com baixo custo de pacientes com infecgéo

pelo virus da dengue em diferentes contextos 36:238.240,



122

O teste rapido para detecgao de antigeno viral (NS1) é disponibilizado pelo SUS
em unidades de urgéncia, para o diagndstico precoce e manejo oportuno de casos
graves ou com potencial de complicacdo, e indicado prioritariamente para pacientes
com sinais de alarme ou choque ?*'. Em situagdes de epidemia, a confirmagdo pode
ser feita por meio de critério clinico-epidemiolégico, mediante a realizagao de testes
rapidos (NS1) ou testes laboratoriais (sorologia, isolamento viral, PCR, imuno-
histoquimica) 242,

Pesquisa conduzida por Gan e colaboradores (2014) avaliou a performance de
POCT para dengue em cenario de alta prevaléncia da infecgéo, incluindo 246 adultos
com doenga febril indiferenciada. Destes, 197 puderam ser confirmados
definitivamente como dengue (n=147, 60,2%), ou ndo dengue (n=50, 20,2%). Em 47
participantes (19,2%) o diagndstico de dengue né&o foi conclusivo. A obtencéo destes
resultados em um ambiente endémico, contribuem para o manejo clinico rapido e

oportuno 2%,

442 Zika

A Zika é uma doenga emergente causada pelo virus de mesmo nome 2%7. O
ultimo boletim epidemiologico do Ministério da Saude (MS) do Brasil indica que todos
os estados do Brasil tém casos confirmados em laboratério. Em 2019, de janeiro a
marg¢o, foram registrados 2.344 casos provaveis de Zika no pais, com incidéncia de
1,1 caso/100 mil hab. 243,

A possivel correlacdo entre a infeccdo e a incidéncia da microcefalia tem
alarmado os paises da América Latina. Nos trés primeiros meses de 2019 foram
registrados 393 casos provaveis, sendo 59 casos confirmados. O risco, nestes casos,
€ de que os bebés sejam infectados durante a gravidez, com o virus atingindo o
sistema nervoso, podendo provocar microcefalia no recém-nascido, aborto ou morte
logo apds o nascimento 2*. Outro risco é a transmissdo sexual, que ocorre
independente da presencga de sintomatologia no portador do virus 2%.

O diagnéstico da Zika baseia-se principalmente na detecgdo do RNA viral em
amostras de sangue por meio de ensaios de reacdo em cadeia da polimerase (PCR)
com transcriptase reversa 237. Além disso, podem ser realizados testes imunoldgicos

utilizando microesfera multiplexada (MIA) capazes de detectar a proteina do envelope
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viral e diferenciar os virus da dengue e Zika, com boa sensibilidade e especificidade
238 Ambos sdo disponibilizados como POCT, representando uma importante

ferramenta para o rastreamento da doenga em farmacias comunitarias 244.

4.4.3 Chikungunya

A febre Chikungunya € uma doenga emergente, transmitida por mosquitos, que
vem causando grandes epidemias desde o inicio dos anos 2000, com elevada
morbidade 2%”. Em 2019, de janeiro a margo, foram registrados 15.352 casos provaveis
de Chikungunya no Brasil, com uma incidéncia de 7,4 casos/100 mil hab. Neste
mesmo periodo, foram confirmados 2 obitos por Chikungunya e 14 Obitos em
investigagao 243.

O diagnéstico da doenga € baseado em critérios clinicos, epidemiologicos e
laboratoriais. Do ponto de vista clinico, observa-se um inicio abrupto ou febre,
juntamente com artralgia grave ou artrite que ndo podem ser explicadas por qualquer
outra causa médica. E importante que os pacientes com estes sintomas realizem
rastreamento com POCT a fim de serem submetidos ao manejo terapéutico
adequado. Estes testes sdo essenciais para realizar o diagndstico diferencial para
outras doengas febris com sintomas clinicos semelhantes, como dengue ou Zika 2%’.

Os testes comercialmente disponiveis sao realizados em plasma e soro, para
deteccdo de estruturas virais (nsp2, nsp4) e genes especificos (3’UTR) a partir de
técnicas de transcricdo reversa da reagdo em cadeia da polimerase (RT-PCR) e
amplificagdo isotérmica mediada por loop de transcrigdo reversa (RT-LAMP) 238245
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

A revisado da literatura demonstra que os farmacéuticos estdo posicionados de
forma estratégica na farmacia, podendo realizar testes POC com qualidade e
efetividades satisfatérias. Os pacientes podem receber rastreamento, com detecgao
oportuna, bem como tratamento e acompanhamento, com potencial redugdo nos
custos assistenciais da saude e otimizagao do trabalho da equipe de saude.

A realizacdo de testes POC por farmacéuticos € um movimento natural que
permite um maior envolvimento destes no processo de cuidado ao paciente e
compartilhamento de responsabilidades com os demais profissionais da saude. A
consolidacdo das farmacias como pontos de atendimento e cuidado contribui para
uma maior continuidade do tratamento, com impactos sobre o subdiagndstico, adesao
ao tratamento e resultados de saude.

Existem politicas de incentivo regulatério e profissional para implantacédo de
testes POC nas farmacias em diversos paises do mundo, praticamente em todos os
continentes. Essas politicas s&o geralmente respostas as mudangas demograficas e
epidemioldgicas, bem como aos custos crescentes da assisténcia a saude. O objetivo
€ concentrar esforcos no aumento da eficiéncia, de modo que uma assisténcia
baseada apenas na entrega de produtos e procedimentos seja substituida por um
cuidado baseado em mais valor para o paciente.
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