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RESUMO EXECUTIVO

Point-of-care testing (POCT) de hemoglobina glicada

Descricdo da tecnologia

POCT é definido como a “testagem conduzida préximo ao local de cuidado ao paciente,
inclusive em consultérios e locais fora da area técnica de um laboratdrio, por profissionais de
salide ou por pessoal capacitado”.

Populacéo-alvo
Pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) ou tipo 2 (DM2)
Descrigdo da evidéncia cientifica clinica
Ao todo foram identificados 37 estudos, dos quas 19 avaliaram desfechos clinicos em
pacientes com DM1 ou DM2, sendo 3 revisdes sistematicas e 16 estudos primarios. As
evidéncias identificadas indicam que o uso de POCT pode ser Util na reducdo ou manutencao
da HbAlc de pacientes com DM1 ou DM2. Além disso, permite uma liberacdo imediata do
resultado, o que possibilita uma intervencdo no cuidado do diabetes em um menor tempo.
Adicionalmente, os pacientes que utilizaram POCT apresentaram um expressivo grau de
satisfacéo e a possibilidade de um maior acesso ao teste de HbAlc. Os estudos ainda indicam
uma manutengdo nos custos, apos implementagédo de POCT de HbAlc ou até mesmo uma
redugdo, devido por exemplo, a diminuicdo no numero de consultas. Além disso, foram
identificados diversos estudos de acuracia que apontam para a validade clinica da tecnologia.
Ao ser avaliada a qualidade das evidéncias para os desfechos avaliados segundo a
metodologia do Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE), classificou-se como moderada confianga para os desfechos avaliados.
Analise de impacto orcamentério e analise de custo-efetividade
O uso do POCT foi considerado custo-efetivo em diferentes cenarios. A razdo de custo-
efetividade incremental foi inferior a quatrocentos e cinquenta reais por desfecho clinico
(controle glicémico ou pacientes satisfeitos) em comparacdo com o teste laboratorial
convencional. Embora o uso de POCT de HbAlc resulte em um maior investimento de
recursos (impacto orcamentario de até 41 milhdes reais por ano), este foi considerado baixo,
especialmente no que se refere a alta prevaléncia do DM, e consequentemente elevado
namero de pacientes elegiveis (aproximadamente 7 milhdes de pacientes por ano).

Consideragdes finais

Dessa forma, tendo em vista seus beneficios clinicos, e perfil favoravel de custo-efetividade,
recomenda-se o uso de POCT para medir HbAlc, por este ser um dispositivo validado e capaz
de avaliar adequadamente o controle glicémico dos pacientes com DM, por promover a
liberacdo imediata do resultado e o manejo antecipado do cuidado, além de melhorar o fluxo
de trabalho da unidade de saude, simplificar o processo de testagem e garantir uma maior
satisfacéo dos pacientes.
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1.DESCRICAO CLINICA

O diabetes mellitus (DM) representa um conjunto de doengcas metabélicas caracterizadas por uma
hiperglicemia, resultante de defeitos na secrecéo ou acéo da insulina (ou ambos)*. Essa condicao clinica
pode ser classificada em diferentes tipos: diabetes mellitus tipo 1 (DM1), diabetes mellitus tipo 2 (DM2), o

diabetes mellitus gestacional e outros tipos especificos de DM?.

O DM atinge milhdes de pessoas em todo o mundo. A estimativa da prevaléncia mundial em 2019 foi
de 9% da populacdo adulta, o que representa mais de 400 milhdes de pessoas. Para a América do Sul e
Central é estimado uma prevaléncia de 8,5% da popula(;éo3. No Brasil, diversos estudos indicam uma
prevaléncia de aproximadamente 8%, que inclui especialmente o grupo de adultos e idosos*’. E
importante ressaltar que muitos pacientes ndo possuem conhecimento da doenca, sendo a taxa de

pacientes sub diagnosticados bastante elevada. A mortalidade para essa doenca também é considerada

alta. Um estudo estimou que em 2013 houve mais de 65 mil ébitos atribuidos ao DM 8-10,

Em relacdo aos dois subtipos mais frequentes de DM, no DM1 ocorre uma destruicdo autoimune das
células beta do pancreas o que provoca uma deficiéncia de insulina. Essa doenca pode ser ocasionada
por diversos motivos, os quais incluem predisposi¢ao genética e fatores externos (como infec¢des). Sabe-
se que a DM1 acomete aproximadamente 10% dos individuos diagnosticados com DM, em especial
criancas e jovens. Os principais sintomas relacionados ao DM1 sdo: hiperglicemia, polidipsia, polidria,

polifagia, perda de peso e cetoacidose 113

O tratamento dos pacientes acometidos com a DM1 tem por objetivo promover a reposicao fisiologica
da insulina. Diversos analogos da insulina estdo disponiveis no mercado, os quais se diferenciam
especialmente em relagédo ao tempo de acdo. A insulina basal mantém os niveis de glicemia préoximos ao
normal, sendo administrada geralmente de manha e de noite, como por exemplo a insulina NPH (possui
uma acao intermediaria) e a insulina glargina (longa acéo). Outro tipo comum de insulina e denominada
bolus ou pré-prandial, a qual é administrada anteriormente a refei¢cdes para controle da glicemia (acdo

rapida ou ultra rapida) 14,

O DM2 é ocasionado geralmente devido a uma secrecdo prejudicada de insulina pelo pancreas,
resisténcia da acao insulinica ou ambos. Dentre os principais fatores de risco de desenvolvimento do DM
estdo a genética, obesidade, habitos (como o tabagismo) e dieta. Esta condig&o representa 90% de todos

os casos de DM, ocorre principalmente em adultos, e dentre os principais sinais e sintomas da doenca
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estdo a hiperglicemia (especialmente quando a doenca ndo estd controlada), sede, tontura, nausea,

cansaco, entre outros 5718,

Diversas alternativas terapéuticas estdo disponiveis para o0 manejo dos pacientes com DM2, de
maneira que esse tratamento tem por objetivo o alcance e/ou manutencéo do controle glicémico, e prevenir
as complicacbes associadas ao DM2. O tratamento do DM2 é representado por medicamentos de
diferentes classes terapéuticas e envolvem diferentes mecanismos de a¢des. Dentre as principais classes
terapéuticas estdo as biguanidas, sulfonilureias, metiglinidas, inibidores do cotransportador de
sadio/glicose 2, tiazolidinedionas, inibidores da a-glicosidase, inibidores da enzima dipeptidil peptidase-4
e agonistas do receptor peptideo semelhante ao glucagon-1. Adicionalmente os principais mecanismos de
acdo desses medicamentos incluem: sensibilizacdo da insulina em diferentes tecidos, diminuicdo dos
niveis de glucagon, producdo da sintese ou da secre¢do de insulina, inibicdo da producdo hepatica de

glicose, entre outros®1°.

O diagnéstico e monitoramento do DM é conduzido por meio da avaliagdo clinica do paciente e de
marcadores bioquimicos, dos quais estdo incluidos a hemoglobina glicada (HbA1c), a glicemia em jejum,

entre outros®1°,

A analise da HbAlc no sangue promove uma evidéncia dos niveis médios de glicose em longo prazo
(em geral em um periodo de até 3 meses). Essa medida é recomendada como padréo ouro para avalia¢ao
inicial, monitoramento (ou seja, manutencéo e/ou alcance do controle glicémico) e manejo de pacientes
com DM, especialmente aqueles com DM2. Embora seja um teste de alta confiabilidade, alguns fatores
podem interferir nos resultados e estes devem ser observados (como por exemplo: anemia, uso de drogas,

uremia, dislipidemia, entre outros) 2020,

O termo hemoglobina glicada se refere a um grupo de moléculas formadas a partir da reacéo entre a
hemoglobina A e a glicose, processo que ocorre lentamente e de maneira ndo enzimética (glicagédo). A
literatura cientifica indica uma relacé@o entre niveis elevados de HbAlc no sangue (consequentemente de

glicose) e complicagGes em longo prazo, como dano tecidual e faléncia de 6rgaos®%2°,

Dessa forma, € um pardmetro de medida confidvel da glicemia crénica. Niveis de HbAlc entre 4% e
5,6% sao considerados normais, enquanto valores entre 5,7% e 6,4% podem indicar uma pré diabetes e
acima de 6,5% podem indicar o diabetes. Além do manejo terapéutico e de habitos de vida, como dieta e
atividades fisicas, € indicado para os pacientes que tem DM que mantenham os niveis de HbAlc abaixo
de 7%, pois complicacdes relacionados ao DM podem estar diretamente ligadas a niveis elevados de
HbA1c?:22,
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Existe uma variedade de metodologias para mensuracédo da HbAlc. Inicialmente, técnicas com base
na diferenca de carga foram utilizadas para mensurar a HbAlc, as quais possuem como fundamento
béasico a diferenca de ponto isoelétrico entre HbAlc e hemoglobina A0. Com isso, diferentes métodos
passaram a utilizar esse principio, como por exemplo cromatografia de troca de ions, eletroforese, entre

outros. Esses métodos possuiam diversas limitagbes como por exemplo relacionado a interferéncias®1%.20-
22

A partir da década de 80, com o surgimento e aprimoramento da cromatografia liquida de alto
desempenho, a andlise de HbAlc alcangou niveis mais altos de performance. Adicionalmente, outros
métodos foram desenvolvidos e séo utilizados para medir HbAlc, tais como cromatografia de afinidade e
ensaio enzimatico. Com o objetivo de padronizar, validar e evitar vieses dos diferentes testes, é importante
gue os métodos sejam certificados quanto a sua confiabilidade (método, reagentes, calibracdo, entre
outros). Um desses programas é realizado por uma entidade denominada National Glycohemoglobin
Standardization Program (NGSP) 910.20-22,

O servico oferecido como porta de entrada do sistema aos pacientes com DM geralmente ocorre pela
atencdo primaria, como as unidades basicas de salde. Sabe-se que a vinculacdo de pacientes com DM
as unidades de salude é de fundamental importancia para o manejo adequado dessa doenca, incluindo
acesso ao diagnéstico e tratamento, e a profissionais capacitados. Uma boa adesao terapéutica possibilita
o controle adequado do DM, o que reduz ou retarda maiores riscos de complicagfes ou agravamentos do
DMZ,

Apesar dos diversos avancos no cuidado do diabetes, ainda é observado um diagndstico limitado
(muitos pacientes ndo sdo diagnosticados) e uma baixa adesédo terapéutica. Varios fatores podem estar
ligados a uma baixa adeséo ao tratamento, incluindo questdes intrinsecas aos pacientes. Outros pontos
relacionados ao sistema de saude também estdo relacionados a essa questdo, como por exemplo, as

dificuldades de acesso ao sistema e de comunicacgéo entre profissionais e pacientes 2324,

Em relacdo a comunicacgdo entre as partes envolvidas no cuidado do DM, a atencéo priméria pode
apresentar dificuldades no atendimento, como por exemplo motivados por falta de profissionais,
sobrecarga de trabalho, e problemas estruturais do sistema, o que limita um atendimento continuo e ao
longo do tempo 2425,

Além disso, existem limitagdes em relacdo a disponibilidade de horarios por parte dos pacientes
(horario de trabalho ou outras atividades) aos servicos prestados pela unidade de saude, como por

exemplo para marcacdo de consultas ou retornos, o que dificulta 0 acesso aos servigos?+25,
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Dessa forma, se faz necessario o uso de tecnologias que possibilitem um controle glicEmico adequado,
uma reducédo da carga de trabalho dos profissionais de saude, para que estes atuem da melhor forma

possivel na prestacdo do cuidado, e que facilitem o acesso dos pacientes aos servigos de satde 2325,

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) publicou recentemente (referente ao biénio 2019-2020) as
diretrizes de recomendagfes para 0 manejo do DM no pais. O documento indica a possibilidade do uso
de point-of-care testing (POCT) para monitorizacao clinica do diabetes. O exame pode ser realizado no
proprio local de atendimento por meio de coleta de uma gota de sangue. E destacado que o uso de POCT
possibilita uma tomada de decisdo no momento da consulta, sem a necessidade de aguardar dias ou

semanas pelo resultado, sendo (til em diversos centros de satide?.
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2. Descricao datecnologia

Nos ultimos anos, o uso de tecnologias denominadas de POCT tem aumentado expressivamente. De
acordo com a RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015, POCT é definido como a “testagem conduzida proximo
ao local de cuidado ao paciente, inclusive em consultdrios e locais fora da area técnica de um laboratdrio,
por profissionais de salde ou por pessoal capacitado pelo Ministério da Salde e ou Secretarias de Saude
Estaduais e Municipais.”

Diversos parametros biolégicos podem ser avaliados por meio de POCT especificos e para diferentes

condi¢des clinicas, incluindo a mensuracao da HbAlc para pacientes com DM.

O monitoramento da HbAlc por meio desses dispositivos permite uma avaliacdo do controle glicémico
e cuidado adequado do DM, em diferentes ambientes incluindo o proprio consultério médico ou unidade
de saude. Com isso, a liberacédo do resultado imediato possibilita 0 manejo antecipado dos pacientes, de
acordo com a necessidade. Além dessas, outras vantagens do uso do POCT podem ser elencadas:
manejo efetivo e seguro da condicdo clinica, simplificacdo do processo de testagem de pacientes, melhoria
no fluxo de trabalho da equipe, e satisfacdo dos pacientes.

O processo de utilizacdo desse dispositivo para medir HbAlc é considerado simples, e envolve
basicamente trés etapas: 1) coleta de uma pequena amostra do sangue total (em torno de 1 L), 2) leitura

da amostra, 3) liberacdo do resultado (geralmente e menos de 10 minutos).

A Tabela 1 apresenta os principais produtos, fabricantes, e outras informagbes de POCT para
mensuracdo de HbAlc.

14



Tabela 1. Diferentes POCT para mensuragéo de HbAIc disponiveis no Brasil.

Numero do
registro
ANVISA

Fabricante

Nome do
produto

Descricdo do produto (o que
acompanha?

Ex: agulha, pipeta, etc. Outras
informagdes)

Existe algum material necessario para utiliza¢do do
produto, mas que ndo o acompanha?

Custo por
teste

(RS)*

DCA SIEMENS 103451608 Instrumento para andlise de bioquimica Agulha, algodio, Alcool, Reagente (Cartucho vendido ~ 25-45
Vantage HEALTHCARE 95 geral, hormonios, drogas ou proteinas pela empresa — preco/teste), Equipamento (citado reais
Analyzer Classificagdo de Risco | - BAIXO RISCO ao lado), Controle (vendido pela empresa).
A1CNow+ NLCOMERCIO 1023073012 Hemoglobina glicada. Classificagdo de Agulha, algodao, Alcool, Reagente (Cartucho vendido ~ 25-45
EXTERIOR 6 Risco: Il pela empresa — preco/teste), Equipamento (citado reais
LTDA Classe Il: produtos de médio risco ao ao lado), Controle (vendido pela empresa). Pode
individuo e ou baixo risco a saude haver solugGes de lavagem.
publica
Afinion ABBOTT 1007177900 Instrumento destinado a imunoensaios. Agulha, algodao, Alcool, Reagente (Cartucho vendido ~ 25-45
DIAGNOSTICO 1 Classificagdo de Risco: Il pela empresa — prego/teste), Equipamento (citado reais
S RAPIDOS Classe II: produtos de médio risco ao ao lado), Controle (vendido pela empresa). Pode
S.A. individuo e ou baixo risco a saude haver solugGes de lavagem.
publica
Cobas ROCHE 1028741104 Instrumento para analise de bioquimica Agulha, algodio, Alcool, Reagente (Cartucho vendido ~ 25-45
b101 DIAGNOSTICA 8 geral, horménios, drogas ou proteinas. pela empresa — prego/teste), Equipamento (citado reais
BRASIL LTDA Classe Il: produtos de médio risco ao ao lado), Controle (vendido pela empresa). Pode
individuo e ou baixo risco a saude haver solugdes de lavagem.
publica
DCA 2000 SIEMENS 1034516052 Kit de reagente - Hemoglobina A1C Agulha, algodio, Alcool, Reagente (Cartucho vendido ~ 25-45
HEALTHCARE 2 glicada. pela empresa — prego/teste), Equipamento (citado reais
Classificagdo de Risco: | - BAIXO RISCO ao lado), Controle (vendido pela empresa).
Quo-Test ARGOSLAB 8046481010 Hemoglobina glicada. Classificagdo de Agulha, algodio, Alcool, Reagente (Cartucho vendido ~ 25-45
HbAlc DISTRIBUIDOR 3 Risco: Il pela empresa — prego/teste), Equipamento (citado reais
analyser A Classe II: produtos de médio risco ao ao lado), Controle (vendido pela empresa). Pode
individuo e ou baixo risco a saude haver solugdes de lavagem.
publica

*Fonte dos custos: CBDL — Camara Brasileira de Diagnostico Laboratorial.
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3. Descricao das evidéncias cientificas

O presente documento segue as recomendac¢fes preconizadas nos documentos expedidos pelo
Ministério da Saude 2%, os quais dispdem sobre as boas praticas de revisio sistematica, apresentagéo

do documento principal e analise de qualidade de evidéncia e forca de recomendacao.

Com o intuito de tornar transparente e consistente, esclarece-se que este parecer foi norteado pelo

seguinte acrénimo PICOS:
Tabela 2. Acrénimo PICOS.

P | Paciente (patient) Pacientes com diabetes mellitus tipo 1 (DM1) ou tipo 2 (DM2)

I I'ntervenggo Point-of-care testing (POCT) de HbAlc
(intervention)

C  Comparador . .
P Teste laboratorial convencional

(comparator)
O | Desfecho (outcome) Desfechos relacionados com a utilidade e validade clinica
Tipo de estudo (study) Ensaios clinicos, estudos observacionais do tipo coorte, estudos
guasi-experimentais e de acuracia, revisdes sistematicas, e estudos
econdmicos
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QUESTAO 1. EXISTE EVIDENCIA CIENTIFICA QUANTO A UTILIDADE CLINICA DE
POINT-OF-CARE TESTING DE HbAlc EM PACIENTES COM DM1 OU DM2 NA
ATENCAO PRIMARIA?

QUESTAO 2. EXISTE EVIDENCIA CIENTIFICA QUANTO A VALIDADE CLINICA DE
POINT-OF-CARE TESTING DE HbAlc EM PACIENTES COM DM1 OU DM2?

3.2 Critérios de elegibilidade

Foram incluidos para analise ensaios clinicos randomizados e n&do randomizados
(independentemente do cegamento), revisdes sisteméticas com ou sem metandlises, estudos
econdmicos, estudos observacionais do tipo coorte, estudos quasi-experimentais e de acuracia
gue avaliaram HbAlc por meio de POCT. Foram excluidos resumos de congresso ou artigos que

ndo cumprissem os critérios de elegibilidade anteriormente mencionados.

Os desfechos considerados nessa revisao foram aqueles relacionados com a utilidade
clinica do POCT, incluindo niveis e variacdo da HbAlc, satisfacéo, qualidade de vida, alteracGes
no cuidado do DM, e desfechos relacionados com a validade clinica, tais como especificidade,

sensibilidade, e coeficiente de correlacédo.

3.3 Buscade evidéncias

A revisdo sistemética foi realizada utilizando as plataformas de buscas PubMed, Cochrane
Library, Lilacs e Scopus para a recuperacao de referéncias. Salienta-se que Scopus e Embase
compreendem o mesmo universo de publicagdes®!, com o diferencial de que Scopus inclui
literatura cinza, por estes motivos Embase nao foi buscada. Busca manual de lista de referéncias

incluidas também foi realizada.

As estratégias de busca contemplaram descritores, palavras-chave e sindnimos para
populagéo, intervencao, comparadores e tipos de estudos, estruturadas segundo linguagem das

respectivas bases de dados ou utilizando filtros validados, quando disponiveis (Apéndice I).

3.4 Extracdo de dados e avaliac&o das evidéncias

Dados foram extraidos por um Unico revisor. Dados adicionais de materiais

suplementares dos estudos identificados também foram extraidos. Como parte de um processo
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de validacao, os extratos coletados dos estudos foram destacados e registrados em cépias PDF

das publicacBes. As mesmas foram verificadas independentemente por um segundo revisor.

A avaliacao do risco de viés nos ensaios clinicos randomizados e estudos coortes foram
conduzidas utilizando respectivamente os critérios de risco de viés sugeridos pela Revised
Cochrane risk of bias tool for randomized trials (RoB 2.0)%? escala Newcastle-Ottawa®:. Para
avaliacdo do risco de viés dos estudos de diagnéstico foi utilizada a ferramenta QUADAS-2
(Quality Assessment of Diagnostic Accuracy Studies), que compreende quatro dominios: sele¢éo

de pacientes, teste avaliado, padréo referéncia, fluxo e tempo.

Avaliacdo da qualidade geral da evidéncia foi feita seguindo recomendacées GRADE.
De acordo com as Diretrizes Metodoldgicas do Ministério da Saude?®, qualidade de evidéncia diz
respeito ao grau de confianca que se pode ter em uma determinada estimativa de efeito. Ou seja,
se uma evidéncia é de alta qualidade é improvavel que novas pesquisas produzam mudancas
substanciais na estimativa de efeito. Por outro lado, se uma evidéncia é muito baixa, futuros
estudos com delineamentos mais apropriados poderdo confirmar ou refutar os efeitos

observados.

A revisdo sistematica identificou 481 registros depois de remocéo de duplicidades; 414
foram considerados irrelevantes durante a triagem e 34 foram excluidos apés leitura dos textos
na integra (Apéndice Il — estudos excluidos na fase 2). Quatro estudos foram identificados por

busca manual, resultando em 37 estudos finais.

19



Bases de dados Busca manual
PubMed (n = 320), (n=04)
Scopus (n = 189), Cochrane (n
=47) e Lilacs (n=89)

\ 4
Registros apds remocéo dos
duplicados
(n =481)

A

[ Triagem ] [Identificacéo]

Reqistros rastreados

(n = 485)

§ Registros excluidos

o > (n=414)

:'§ A\ 4

c: -

L“—u’ Artigos em texto completo

avaliados para elegibilidade (n
=71)
Artigos em texto completo

-~ excluidos
" (n=34)

Artigos incluidos na revisao
sistematica
(n=37)

Inclusdo

Figura 1. Fluxograma da revisdo sistemdtica

3.5.1 Avaliagéo critica dos registros selecionados

Em relacdo a qualidade metodolégica dos estudos primarios que avaliaram desfechos
de acurécia, foi detectado no geral um risco de viés moderado, especialmente devido a auséncia
de informacgBes a respeito do processo de selecdo de pacientes. Outras informacdes estdo

disponiveis na Tabela 3.

Tabela 3. Avaliagdo da qualidade metodologica (QUADAS-2)

Estudo Selecdo  Teste Teste Fluxo e

pacientes indice referéncia temporalidade

Cagliero et al. (1999)% ® © © ®
Affret et al. (2015) 3 ® © © ©
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Arrendale et al. (2008) ¢

Criel et al. (2016)*’

Dubach et al. (2019 )%

Jiang et al. (2014)*°

Manley et al. (2014) *°

Nathan et al. (2019)**

Schwartz et al. (2009) #?

Sicard et al. (2005)*

Tanyanyiwa et al. (2015)*

Toro-Crespo et al. (2017)*

Valdez-Gonzélez et al. (2018)*°

Villar-del-Campo et al. (2014)*"

Wood et al. (2012)*8

Zhou et al. (2018)*°

Leal et al. (2009)*°
Martin et al. (2010)°!

© 606 b6 g 6 6 6 6 G6 G
© ® 0 60 6 6 6 0 0o e e e o 6
© 0O 6 6 6 6 60 g G 6 6 6 6 6 O
® 6 O b b b g © G G G ©6 O

© baixo risco de viés ® risco de viés incerto ® alto risco de viés

Em relagdo a qualidade metodolégica dos estudos primarios que avaliaram desfechos
de utilidade clinica, detectou-se, de forma geral, um risco de viés moderado. Nos ensaios clinicos
randomizados (ECR) foi observado um risco de viés incerto, especialmente para o dominio
“randomizagdo”. Para os demais estudos primarios, um risco de viés incerto foi associado ao
nimero moderado de pacientes ou de centros incluidos pelos mesmos. Outras informacdes

estdo disponiveis nas Tabela 4 e Tabela 5.

Tabela 4. Avaliagéo do risco de viés nos ensaios clinicos (ROB v2.0).

Estudo Desvio das Dados Mensuragao Selecao do
Randomizagao intervengoes perdidos do desfecho resultado
pretendidas reportado

Agus et al. (2010) 2

?

Bubner et al. (2009) ?
Khunti et al. (2006)%; ©
©

?

Kennedy et al. (2006)%
Cagliero et al. (1999)
Miller et al. (2003)% ?

© = baixo risco; ® = alto risco; ? = algumas preocupacdes.

000 ©0
0006 ©O0
0006 ©0
0006 ©0

Tabela 5. Avaliagdo da qualidade metodoldgica dos estudos ndo randomizados pela escala Newcastle-Ottawa
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Egbunike et ? - © © = © ) ®
al. (2013)%’
Hirst et al. © - © © - © © ©
(2017)%8
Patzer et al.. © - © 2 = ) © ®
(2018)*°
Motta et al. ? - © ® - ® ® ®
(2017)%°
Shephard et ? - ® ® - ® ® ®
al. (2005)%*
Spaeth et al. ? - © © - © ® ©
(2014)%2
Mash et al. © © © © © © © ©
(2016)%°
Pillay et al. ? © © © © © ? ©
(2019)%*
Rust et al. ? - © © - © ? ©)
(2008)%°

© = baixo risco; ® = alto risco; ? = algumas preocupacoes.

Ao ser avaliada a qualidade das evidéncias para os desfechos avaliados segundo a
metodologia do Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
(GRADE), observou-se moderada confianca para os desfechos avaliados, sendo todos
desfechos rebaixados em um nivel devido as limitac6es metodolégicas que foram anteriormente
debatidas.

Tabela 6. Avaliagdo do nivel de evidéncia segundo metodologia GRADE

Desfecho Qualidade da Justificativa

evidéncia (GRADE)

da doenga

Satisfacdo dos pacientes Baixa Desfecho obtido exclusivamente a
partir de estudos observacionais

Manutencgdo ou redugio de Moderada Limitag6es metodologicas

gastos

Liberagdo imediata do Moderada Limitag6es metodologicas

resultado do exame e
simplificacdo do processo

Controle glicémico e manejo Moderada Limitag6es metodologicas
da doenga
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3.5.2 Sintese das evidéncias cientificas — estudos de utilidade clinica

QUESTAO 1. EXISTE EVIDENCIA CIENTIFICA QUANTO A UTILIDADE CLINICA DE
POINT-OF-CARE TESTING DE HbAlc EM PACIENTES COM DM1 OU DM2 NA
ATENCAO PRIMARIA?

Foram identificadas trés revisdes sistematicas avaliando desfechos de utilidade clinica. Esses
estudos estdo apresentados qualitativamente a seguir.

Al-Ansary et al. (2011)% conduziram uma reviséo sistematica para avaliar se o uso de POCT
de HbAlc aprimora os desfechos clinicos em pacientes com DM na comparacdo com teste
laboratoriais convencionais. Sete ensaios clinicos randomizados foram incluidos neste estudo. O
desfecho primario avaliado foi a variagdo de HbAlc, de maneira que trés estudos reportaram a
variacdo dessa medida em relacdo ao inicio do acompanhamento. A partir desses dados, foi

apresentado uma metanalise gue demonstrou uma reducdo nao significativa de HbAlc no grupo

POCT na comparacéo com testes laboratoriais convencionais (-0,09% [95% CI -0,21; 0,02]; Figura

2). Alguns estudos ainda reportaram uma satisfacdo positiva dos pacientes.

Mean difference Mean difference
Sudy or SUBTOUP 1y ived (9S%CT) I, fined (95% C)
Agsetal 201063) 011 (-036100.14) —_—
Bubneretal. 209(19)  -0.06(-02010 0.08) -+

Caglieroetal 1999(22) 021 (-0.50 10 0.08) ———p

Total (9% CT) 0.09 (021 00.02) E
Heterogeneity 1= 084, df =2 (P = 0.66), I = 04} '

55 o5 0 05 1
Test for overall effect Z=1.60(P=0.11) Fams il ieag Faversdped e

Figura 2. Metandlise avaliando o desfecho variagéo da hemoglobina glicada. Fonte: Al-Ansary et al. (2011)56

Ruiz-Aragon et a. (2008)% realizaram uma revis&o sistematica com o objetivo de analisar de
POCT para medir HbAlc no ambulatorial comparado com teste laboratorial. Sete ensaios clinicos

foram incluidos. A reducdo da HbA1c nesses estudos variou entre 0,1% a 1,5% (p<0,01). Dois estudos

analisaram mudancas na intensificacdo da terapia, que foram maiores no grupo de intervengdo. A
revisdo ainda reporta que houve um aumento na satisfagédo dos pacientes. Além disso, € descrito que
alguns estudos definiram os métodos como promotores de possiveis beneficios, custos justificados
em curto prazo (economia em consultas médicas), e em longo prazo em termos de qualidade de vida

e diminui¢do de tratamentos e nimero de consultas ambulatoriais/intervencgdes.

Gialamas et al. (2009)® conduziram uma reviséo sisteméatica para avaliar o uso de POCT na

pratica geral, incluindo no cuidado do diabetes. Especificamente na avaliagdo do uso dessa tecnologia
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no manejo do DM foram incluidos trés estudos. Dois estudos ndo demonstraram diferengas na
variacdo de HbAlc na comparacdo com o grupo controle (teste laboratorial), entretanto, um dos
estudos reportou uma melhora nos niveis de HbAlc dentre aqueles pacientes que utilizaram POCT.
Esse mesmo estudo avaliou as decisdes clinicas e apontou que o cuidado geral relacionado ao
tratamento do DM foi significativamente intensificado dentre aqueles que receberam POCT na

comparacdo com o grupo controle.

Além disso, dos 37 estudos incluidos ao final da triagem, 16 deles foram identificados como
estudos primarios avaliando desfechos de utilidade clinica, publicados entre o periodo de 1999 a
2019, sendo:

- 06 Ensaios clinicos;

- 06 Estudos observacionais;

- 03 Estudos quasi-experimentais;
- 01 Estudo econdmico.

Os principais aspectos metodoldgicos e resultados desses estudos estdo apresentados na
Tabela 7. Na sequéncia os principais achados a respeito da utilidade clinica de POCT de HbAlc sdo

sintetizados de forma qualitativa.
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Tabela 7. Descrigdo dos aspectos metodoldgicos e principais resultados dos estudos clinicos

Autor, ano Objetivo do

estudo

(referéncia)

Aspectos
metodologicos

Tecnologias
EVEUEGETS

NUmero de
pacientes

Caracteristicas basais dos
pacientes

Principais resultados

Determinar se
oresultado
imediato da

HbAlc
melhora o
cuidado do
paciente e
controle
glicémico de
criangas com
DM1 em um
centro
especializado.

Agus et al.
(2010) 52

Bubner et al.
(2009)%®

Comparar a
efetividade
clinica de
POCT e testes
laboratoriais
no controle de
doencgas
cronicas,
incluindo a
DM.
Avaliar os
custos e a
eficacia de
POCT

Khunti et al.
(2006)%4;

MAPESolutions

ECR, realizado em
um centro nos
Estados Unidos,
com 12 meses de
duragéo.

ECR multicéntrico,
realizado na
Austrdlia entre
setembro de 2005
e fevereiro de
2007

ECR,
multicéntrico,
realizado em 8
centros no Reino

POCT (Bayer
DCA2000+)

Grupo controle
(teste laboratorial)

Grupo intervencao
(diversos POCT,
incluindo DCA
para medir HbA1c)

Grupo Controle
(testes
laboratoriais)

POCT (Bayer DCA
2000)

Av Engenheiro Luis Gomes Cardom Sangirardi, 231, Vila Mariana Sdo Paulo - SP — Brasil

www.mapesolutions.com

111
104

3010
1958

343
338

Ensaios clinicos randomizados

-Média de idade: 12 anos em
ambos os grupos.

-53% e 49% eram meninas nos

grupos POCT e controle,
respectivamente.

-Média de HbA1c: 7,8% no grupo

POCT versus 7,9% no grupo
controle.

-1967 tinham DM1 ou DM2

-Média de idade: 65 anos em
ambos 0s grupos.

-Ap0s trés meses, foi registrado uma redugéo
significativa da HbAlc no grupo POCT (-0,20 £
0,66%, p = 0,005). No grupo controle, ndo houve
uma variagao significativa neste periodo (-0,08 +
0,72%, p = 0,34)

-Ap6s 12 meses, houve um aumento nao
significativo na HbAlc no grupo POCT (+0,16 *
0.81%, p = 0,08). No grupo controle, houve um

aumento significativo neste mesmo periodo (+0,27 +
1,05%, p = 0,048).

- Comunicagdes telefonicas, fax ou por e-mail foram
menos frequentes entre individuos e médicos no
grupo POCT em comparagdo com grupo controle

(0,29 £ 0,48 versus 0,38 + 0,49; p=0,043).

-Os pacientes consideraram a pungéo realizada na
clinica menos dolorosa na comparagéo com a
punc&o venosa por meio de uma escala de dor (0,30
+ 0,66 versus, 3,9 + 2,6, p <0,001), e equivalente as
puncdes realizadas em casa (0,35+ 0,72, p =
0,433).

-Nao houve diferenca estatisticamente significativa
de hospitalizagdes relacionadas a diabetes entre os
grupos ou no numero de episddios de hipoglicemia.
-POCT foi reportado como nao inferior ao teste
laboratorial em diversas medidas, incluindo HbA1c.

-O estudo também demonstrou a néo inferioridade
de POCT em relagéo a propor¢éo de pacientes que
tiveram melhorias nos valores de HbAlc na
comparacdo com os dados basais (57% no grupo
intervencéo versus 45% grupo controle; p<0,001).

-Ap6s 12 meses de acompanhamento, a proporgao

de pacientes com HbA1c inferior a 7% foi similar em

ambos o0s grupos (37% no grupo POCT versus 38%
no grupo controle).
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Kennedy et
al. (2006)>°

Cagliero et al.

(1999)3

Miller et al.
(2003)%¢

(HbA1c) em
pacientes com
DM2.

Avaliar o
impacto de
POCT versus
teste
laboratorial na
medida de
HbAlc e no
controle
glicémico de
pacientes em
centros de
atencao
primaria.

Avaliar se o
uso de POCT
melhora o
controle
glicémico de
pacientes com
DM, e se
altera o
comportament
o de médicos
e pacientes.
Avaliar o
impacto de
POCT versus
teste
laboratorial na
medida de
HbAlc e no
controle
glicémico de
pacientes em
centros de

Unido por 12
meses.

ECR, aberto,
multicéntrico
(Estados Unidos),
com duracao de
24 semanas.

ECR realizado em
um centro nos
Estados Unidos,
com duragao de
12 meses.

ECR em um
centro nos
Estados Unidos.

Grupo Controle
(testes
laboratoriais)

Grupo 1: titulagéo
padréo de insulina
+ teste laboratorial

Grupo 2: titulagéo
padrao de insulina
+ POCT

Grupo 3: titulagéo
ativa (semanal) +
teste laboratorial

Grupo 4: titulagéo
ativa (semana) +
POCT.

Obs. POCT:
AlcNow
POCT (DCA 2000)

Grupo controle
(teste laboratorial)

POCT (DCA 2000)

Grupo controle
(teste laboratorial)

1491
1363
1501
1366

100
101

317
280

-43% eram mulheres no grupo
POCT versus 41% no grupo
controle.

-Média de HbA1c: 7,5% no grupo
POCT e 7,7% no grupo controle.
-Média de idade: 57 anos em todos
0S grupos.

-Taxa de mulheres: 48%, 47%,
51% e 50% respectivamente nos
grupos 1,2, 3e 4.

-HbAlc: 8,9%, 8,9%, 8,9% e 8,8%
respectivamente nos grupos 1,2, 3
e4.

-Média de idade: 49 anos em
ambos.

-Taxa de mulheres: 52% no grupo
POCT e 42% no grupo controle.

-Média de HbA1c: 8,6% no grupo
POCT e 8,5% no grupo controle.

-Média de idade: 61 anos em
ambos 0s grupos.

-79% eram mulheres em ambos os
grupos.

-Entre os pacientes que realizaram

duas visitas, a média de HbAlc foi

de 8,5% no grupo POCT e 8,4% no
grupo controle.

- O custo anual total relacionado com o cuidado do
DM no grupo controle foi em média de 390 euros por
paciente versus 370 euros no grupo POCT (p>0,05).

-Redugdes significativas da HbAlc foram
observadas em todos os grupos (p<0,0001).

-Na comparacdo com 0s grupos que receberam
titulagdo padrao de insulina, os pacientes dos grupos
com titulagéo ativa tiveram reducao superior da
HbAlc (1,5% versus 1,3%; p<0,0001), menor taxa
de glicose por automonitoramento (8 versus 79
mg/dL; p<0,0001) e maior taxa de pacientes com
HbA1c inferior a 7% (38% versus 30%; p< 0,0001).

-Dentre os dois grupos que realizam titulagao ativa,
foi reportado uma menor taxa de pacientes com
HbAlc inferior a 7% dentre aqueles que receberam
POCT na comparagéo com teste laboratorial (41%
versus 36%; p<0,0001).

-Os niveis de HbAlc foram estatisticamente
reduzidos em 6 e 12 meses (-0,57 + 1,44 ¢ -0,40 £
1,65%; p<0,01). No grupo controle, ndo foram
registradas variagdes estatisticamente significativas
neste mesmo periodo (-0,11 + 0,79 e -0,19 *+ 1,16%).

-N&o foram registradas diferencas em relacdo a taxa
de eventos de hipoglicemia e de recursos na
comparagao entre as alternativas.

-Dentre os pacientes que realizaram duas visitas, a
HbAlc foi reduzida no grupo POCT para 8,1%
(p=0,04). Nao foi registrada uma variacdo
significativa no grupo controle.

-A disponibilidade do resultado de HbA1c possibilitou
um aumento na mudanca no tratamento dos
pacientes com valores acima de 7% no inicio do
estudo (51% no grupo POCT versus 32% no grupo
controle; p<0,001).
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Egbunike et
al. (2013)*"

Hirst et al.
(2017)%®8

Patzer et al..
(2018)%°

atencéo
primaria.

Avaliar o uso
de POCT de
HbAlc em
pacientes com
DM2 na
atencao
primaria.

Avaliar o uso
de POCT na
medida de
HbAlc em
pacientes com
DM2 na
atencéo
primaria.

Analisar a
introducéo de
POCT em trés

centros
especializados
médicos.

Estudo
observacional,
retrospectivo e

prospectivo (3 e 6
meses pré- e pos-
implantacao de
POCT no centro).

Estudo
observacional
realizado em trés
centros no Reino
Unido, entre maio
de 2015 e abril de
2016.

Estudo
observacional
multicéntrico
realizado na
Alemanha.

POCT

POCT (Alere
Afinion AS100)

POCT (Alere
Afinion AS100)

Estudos observacionais

164 -Média de idade: 54 anos.

-58% eram mulheres.

-Média de HbA1lc: 7,6%

30 -Média de idade: 57 anos.

-46% eram mulheres.

-Média de HbAlc: 8,2%

NA NA

-Houve um maior nimero de pacientes com registro
de HbA1c seis meses apo6s a implantagdo de POCT
(n=39) em relacdo aos registros de trés e seis meses
antes (respectivamente 27 e 28; p=0,05 em ambas
comparagoes).

-Houve uma diminuigdo na HbAlc seis meses apds
implantacéo de POCT na comparag@o com 6 meses
antes pré-implantacédo (7,7% versus 8,1%; p=0,008).

-Treze pacientes realizaram troca no tratamento seis
meses apods a implementagédo de POCT, dos quais 9
nao atendiam os critérios para alteragdo no
tratamento seis meses pré-implementacao.

-O estudo conclui que a realizagéo do teste HbA1C
no local de atendimento representa uma
oportunidade para melhorar do cuidado de pacientes
com DM.

-Foram realizadas 53 consultas com POCT, das
quais foram tomadas 30 decisdes clinicas.

-A média de tempo de uma consulta com médico da
familia foi de 11 minutos (n=5), enquanto a consulta
com uma enfermeira teve tempo médio de 24
minutos (n=48).

-Média de HbAlc na Ultima visita: 7,9%

-O estudo conclui que a medi¢do da HbAlc com
POCT pode ser efetivamente implementada na
atenc&o priméria.

-Ap6s a implementacédo de POCT, o nimero de
consultas foi reduzido em 80% (p<0,001) e 0 nimero
de punc¢des venosas foi reduzido em 75%.

-Todos os médicos consideraram que o uso de
POCT facilita o fluxo de trabalho e reducéo da carga
de trabalho. A equipe profissional considerou o uso
de POCT fécil e, também a redugdo na carga de
trabalho.
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Avaliar o uso
de POCT na
medida de
HbAlc em
pacientes com
DM na
atencao
priméria.

Motta et al.
(2017)%°

Shephard et
al. (2005)%*

Avaliar o uso

de POCT em

uma clinica de
diabetes.

Avaliar o uso
de POCT em
uma area
remota na
Australia
(comunidade
indigena).

Spaeth et al.
(2014)%2

Estudo
observacional
realizado em um
centro na Africa do
Sul, entre 2012 e
2014.

Estudo
observacional
realizado na
Austrélia, com um
acompanhamento
médio de 10
meses.

Estudo
observacional
realizado entre
2008 e 2011.

Foram incluidos
pacientes que
tinham pelo

POCT (DCA
Vantage Analyzer)

POCT (Bayer DCA
2000)

POCT (DCA
Vantage Analyzer)

131 -Média de idade 51 anos

-63% dos pacientes eram
mulheres.

-Média de HbA1c: 9,7%.

54 -Taxa de pacientes com HbAlc <
7% (pré-implantagao): 33%

-Taxa de pacientes com HbAlc <
8% (pré-implantacao): 59%.

-Média de HbA1c (pré-
implementac&o): 7,6%.

181 -Média de HbA1lc (pré-
implementacao): 9,2%.

-A implementagéo de POCT resultou em resultou em
economia de tempo significativa de 15 dias de
trabalho por 1000 pacientes por ano.

-83% dos pacientes destacaram vantagens na
obtencao de resultados imediatos, 62% consideram
o uso de POCT mais agravavel do que pungao
venosa. Além disso, aproximadamente metade dos
pacientes escolheriam utilizar POCT, enquanto
apenas 10% escolheriam a puncédo venosa.

-A média de HbA1c reduziu significativamente na
Ultima avaliagao: 8,4% (p<0,01); o tempo médio
entre a primeira e Ultima medida foi de 15 meses.

-A taxa de pacientes que alcancaram niveis
glicémicos adequados aumentou em 125%.

-O estudo conclui que O POCT promoveu mudangas
na pratica clinica, e uma maior acessibilidade aos
testes de HbAlc.

-Taxa de pacientes com HbAlc < 7% (p6s-
implantacao): 63%.

-Taxa de pacientes com HbAlc < 8% (pos-
implantacao): 91%.

-Média de HbA1c (p6s-implementagao): 7,1 %.
(p=0,03).

-O nimero de pacientes com baixo controle
glicémico caiu de 13% para 6%.

-Parte dos pacientes foram avaliados quanto ao grau
de satisfacéo. Desses, 64% estavam satisfeitos
anteriormente a implementacao versus 91% ap6s a
implementacéo (p=0,01).

-Os profissionais de saude consideraram POCT uma
tecnologia conveniente por disponibilizar os
resultados ainda no consultério.

-Média de HbA1lc (p6s-implementacgéo): 8,8%
(p=0,01). Quarenta pacientes tiveram redugc&o maior
do que 1,5% (tempo de acompanhamento médio de
15 meses).

-O tempo médio para notificacdo dos resultados da
HbAlc caiu de 42 horas para 6 minutos.
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Mash et al.

(2016)5

Pillay et al.
(2019)%

Rust et al.
(2008)%

Avaliar
implantacao
de POCT em
dois centros

durante 18
meses.

Avaliar o uso
de POCT na
medida de
HbAlc em
pacientes com
DM.

Avaliar o uso
de POCT na
medida de
HbAlc em
pacientes com
DM.

menos 3 testes de
HbA1c neste
periodo.

Estudos quasi-
experimental
realizado em dois
centros na Africa
do Sul.

Estudos quasi-
experimental
realizado em um
centro na Africa do
Sul

Estudos quasi-
experimental
realizado em um
centro nos
Estados Unidos

POCT (DCA
Vantage
Analyzer)

Grupo controle

POCT (Quo-Test
HbAlc analyser)

Grupo controle

POCT (DCA

Vantage Analyzer)

Estudos quasi-experimentais

300
300

135
131

106

-Média de idade: 55 anos no grupo
POCT e 58 no grupo controle.

-64% dos pacientes eram mulheres
em cada um dos grupos.

-Média de HbA1lc: 8,8% no grupo
POCT e 9,4% no grupo controle.

-Média de idade 53 anos em
ambos 0s grupos.

-66% e 57% dos pacientes eram
mulheres respectivamente nos
grupos POCT e grupo controle.

-Média de HbA1c: 9,6% no grupo
POCT e 9,5% no grupo controle.
-Média de idade: 60 anos.

-Média de HbA1lc: 8,55% (dados
disponiveis de 69 pacientes).

-O tempo médio para acompanhamento e consulta
do paciente caiu de 24 dias para menos de 15
minutos.

- O tempo médio de resposta para o resultado do
teste diminuiu em ambos 0s grupos, mas no
acompanhamento foi significativamente menor no
grupo POCT (10 dias versus 63 dias; p<0,001).

-Ap6s 12 meses, a variagdo de HbAlc foi
significativamente maior no grupo de pacientes que
receberam POCT (-0,44% versus 0,13%; p=0,032).
N&o houve alteragéo no controle glicémico ao final

de 18 meses de acompanhamento (0% versus 0,5%
p=0,107).

-8% dos pacientes do grupo controle foram
encaminhados para aconselhamento versus 1,7% no
grupo POCT (p=0,007).

- Nao houve diferenga significativa na diferenca de
custos entre os procedimentos (p=0,823).

-Houve uma melhora significativa na HbAlc apos
trés meses de acompanhamento no grupo de
pacientes que receberam POCT (8,98%; p<0,043).
No grupo controle ndo foram reportas diferengas
estatisticamente significativas (9,43%; p=0,82).

-A taxa de pacientes que realizaram testes de
HbAlc aumentou de 73% para 86%.

- Dentre os 69 pacientes que tinham dados basais
disponiveis, houve uma redugéao significativa da
HbAlc (7,84%; p=0,004).

-O estudo menciona gque antes da intervencao, a
clinica possuia limitag6es para dar respostas a
resultados elevados de HbAlc (68% realizavam
visitas com os resultados). Neste periodo, 28% dos
pacientes com HbAlc > 8% tiveram seus regimes
intensificados na fase pré-intervencao.

- Apés a implementagdo de POCT 100% dos
pacientes tinham os resultados em méos durante as
consultas. Neste periodo, 53% dos pacientes com
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Chadee et al. Estimar o Anédlise de
(2014)%° impacto impacto
orcamentario orcamentario;
coma perspectiva do
implementagd | Sistema de Saude
o de POCT de Ontario,
(HbA1c) entre Canada.
2013 e 2014.

POCT (diferentes
marcas)

Teste laboratorial

Estudos econdmicos
NA

HbAlc > 8% tiveram seus regimes intensificados na
fase pés-intervencao.

NA -O custo estimado com testes laboratoriais para o
periodo foi de 91 milhdes de ddlares.

- O custo com POCT foi estimado em 86 milhdes, o
que representa uma economia aproximada de 4,7
milhdes nesse periodo.

Nota: DM, diabetes mellitus; DM1, diabetes mellitus tipo 1; DM2, diabetes mellitus tipo 2; ECR, ensaio clinico randomizado; HbAlc, hemoglobina glicada; NA,

nao se aplica; POCT, point-of-care testing.
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Trés revisdes sistematicas foram identificadas avaliando desfechos de utilidade clinica, sendo
essas publicadas entre 2008 e 2011. No geral, elas compararam o uso de POCT de HbAlc com testes
laboratoriais convencionais, por meio da avaliagéo de ensaios clinicos. Estes estudos indicam que o

uso do POCT possibilita a manutencdo ou reducdo da HbAlc de forma equivalente aos testes

laboratoriais. Ainda assim, foram descritos resultados que indicam que a utilizacdo de POCT

possibilita a reducdo de HbAlc, com uma variacgéo significativa em relagdo ao valor basal 658,

Adicionalmente, alguns estudos descreveram mudancas na intensificacdo da terapia, a qual

foi maior no grupo de pacientes gue utilizaram POCT na compara¢cdo com o grupo de pacientes que

utilizaram testes laboratoriais®”-%8. Além disso, o grau de satisfagdo dos pacientes que utilizaram
POCT foi alto 568,

Alguns estudos mencionaram uma similaridade entre custos na comparacdo entre as

alternativas, entretanto, também foi reportado a possibilidade de reducéo de gastos, considerando

uma diminuicdo no nimero de consultas e alteracGes de intervencdes®”%,

Os estudos primarios (n=16) avaliando desfechos de utilidade clinica reportam resultados
semelhantes aos apresentados pelas revisdes sisteméticas anteriormente descritas. E importante
ressaltar que diversos desses estudos aqui identificados néo fizeram parte do corpo de evidéncia das

revisdes sistematicas em razao de suas datas de publicacéao.

Conforme apresentado na Tabela 7, diversos estudos indicam que a utilizacdo de POCT

possibilita a reducdo da HbAlc em pacientes diabéticos. O estudo de Agus et al. (2010) > reportou

uma reducdo significativa da HbAlc apds trés meses no grupo de pacientes que recebeu POCT,
enquanto que aqueles receberam teste laboratorial ndo apresentaram variacdo nesse periodo. Apds
12 meses, foi reportado um aumento significativo da HbAlc no grupo controle, entretanto no grupo

de pacientes que recebeu POCT de HbAlc ndo houve uma variago significativa.

Bubner et al. (2009)%2 e Khunti et al. (2006) > reportam o uso de POCT de HbAlc como néo

inferior em relacéo ao teste laboratorial, por apresentarem resultados equivalentes de variagdo de

HbAlc. Apesar disso, Bubner et al. (2009)% aponta uma maior taxa de pacientes que tiveram
melhorias da HbAlc dentre aqueles que receberam POCT. O estudo de Kennedy et al. (2006)>
reportou uma maior taxa de pacientes com HbA1c inferior a 7% entre aqueles que receberam POCT

e titulagdo ativa de insulina, na comparagdo com o teste laboratorial. Cagliero et al. (1999)*, Miller et
al. (2003)°¢, Mash et al. (2016)% e Pillay et al. (2019)%* também reportaram uma a variacdo de HbAlc

significativamente maior no grupo de pacientes que receberam POCT, na comparagdo com teste

laboratorial.

Corroborando com esses resultados, foram identificados outros estudos que reportam uma

reducdo significativa de HbAlc na comparacao do periodo pré e pés-implantacdo do POCT, além de

um aumento na taxa de pacientes com niveis glicémicos controlados®”:6°-6265 Alguns estudos também
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reportaram um aumento na alteracéo do tratamento de pacientes com DM apds a implementacgdo de
POCT56’57’65.

Outros estudos ainda indicam uma reducéo na carga de trabalho apés a implementacao de

POCT. Agus et al. (2010)% reportaram uma menor de frequéncia de comunicages telefonicas, fax
ou e-mail entre individuos e médicos no grupo POCT na comparacdo com grupo de pacientes que
realizaram testes laboratoriais. Patzer et al. (2018)%° reportaram uma reducg&o superior a 75% no
namero de consultas e puncdes venosas. Esse mesmo estudo registrou uma economia significativa
de tempo de 15 dias de trabalho por 1000 pacientes por ano, apos a implementacéo de POCT. Spaeth
et al. (2014)% reportaram uma redugdo do tempo para obtengdo do resultado do exame e para uma

nova consulta de acompanhamento. Resultado similar foi reportado por Mash et al. (2016)%2.

O grau de satisfacdo com uso de POCT foi alto. No estudo de Agus et al. (2010) %2 os
pacientes consideraram a utilizacdo de POCT menos dolorosa do que a puncdo venosa realizada
para os testes laboratoriais. O estudo de Patzer et al. (2018)%° reporta que a maior parte dos pacientes
consideraram POCT como vantajoso por permitir a obtencéo de resultados imediatos e por ser mais
agradavel de utilizar do que uma pungédo venosa. Shephard et al. (2005)%* reportaram um aumento

no grau de satisfacdo dos pacientes ap6s implementacdo de POCT.

Alguns estudos ainda indicam uma facilitacdo do acesso ao teste de HbAlc. Egbunike et al.

(2013)%" reportou um maior nimero de pacientes com registro de HbAlc seis meses apos a
implantacéo de POCT, em relacdo ao periodo antes da implantacdo. O estudo de Rust et al. (2008)5°
também reportou um aumento na taxa de pacientes que realizaram teste de HbAlc e de pacientes

com resultados concluidos antes da consulta.

Em relag&o aos custos, diversos estudos apontam para uma similaridade ou redugéo de custo

com a utilizacdo de POCT de HbAlc na comparagdo com teste laboratorial. Khunti et al. (2006)% e

Pillay et al. (2019)% descreveram uma reducdo ndo significativa no custo anual com o cuidado do
paciente com DM dentre aqueles que recebera POCT. Chadee et al. (2014)%°, através de uma andlise
de impacto orcamentério, reportaram uma economia aproximada de 4,7 milhbes apds a

implementacdo de POCT na comparacgdo com teste laboratorial.

Em resumo, as evidéncias identificadas indicam que o uso de POCT pode ser Util ha reducéo
ou manutencdo da HbAlc de pacientes com DM1 ou DM2. Além disso, permite uma liberacdo
imediata do resultado, o que possibilita uma intervencao no cuidado do diabetes em um menor tempo.
A HbA1c é o principal marcador laboratorial do controle médio da glicemia a longo prazo em pacientes
com DM, de forma que a reducgdo nos valores desse parametro pode reduzir os riscos de ocorréncia
de complicacdes e as incapacidades relacionadas ao DM (por exemplo as doengas cardiovasculares

e reducdo na qualidade de vida).

Adicionalmente, os pacientes que utilizaram POCT apresentaram um expressivo grau de

satisfacdo e a possibilidade de um maior acesso ao teste de HbAlc. Os estudos ainda indicam uma
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manutencdo nos custos, apds implementagdo de POCT de HbAlc ou até mesmo uma reducao,

devido por exemplo, a diminuicdo no nimero de consultas.

3.5.3 Sintese das evidéncias cientificas — estudos de validade clinica

QUESTAO 2. EXISTE EVIDENCIA CIENTIFICA QUANTO A VALIDADE CLINICA DE
POINT-OF-CARE TESTING DE HbAlc EM PACIENTES COM DM1 OU DM2?

Foi identificado uma revisdo sistematica avaliando desfechos de validade clinica. Esta

revisdo’® teve por objetivo avaliar a correlagdo entre POCT e teste laboratorial de HbAlc em

pacientes com DM. Cinco estudos observacionais foram incluidos avaliando trés dispositivos (Bayer

AlcNow+, Bio-Rad In2it, e Siemens DCA Vantage Analyzer). Uma analise combinada demonstrou

um coeficiente de correlacdo positivo de 0,967 (intervalo de confianca de 0,960-0,973; Figura 3) entre

os resultados dos diferentes POCT e os testes convencionais. O estudo conclui_ que evidéncia de

moderada qualidade demonstra uma correlacao forte entre os testes.

Study

Alc Now+
Arrendale 2008

———
Leal 2009 —_——
I-squared = 0.0%, p = 0,474 -

In2it

Martin 2010

Yao 2009

l-squared = 95 7%, p = 0.000

D

DCA Vantage
Leca 2012
l-squared = %, p=.

Overall {I-squared = 95 1%, p = 0.000)

oo §

Correlation Coefficient (35% CI)

0.803 (0,833,
0.918 (0.857,
0.904 (0.863,

0.086 (0979,
0940 (0908,
0.973 (0.964,

0987 (0.981,
0,067 (0,981,

0967 (0.960,

0.932)
0.954)
0.933)

0561
0.961)
0.280)

0.991)
0.961)

0.973)

T
0a

=&

Figura 3. Estudo comparando POCT versus teste laboratorial para o desfecho coeficiente de correlagdo. Fonte:7°

Além disso, dos 37 estudos incluidos ao final da triagem, 18 deles foram identificados como

estudos avaliando desfechos de validade clinica de POCT de HbAlc em pacientes com DM, sendo

estes publicados entre o periodo de 1999 a 2019.

MAPESolutions
Av Engenheiro Luis Gomes Cardom Sangirardi, 231, Vila Mariana Sdo Paulo - SP — Brasil
www.mapesolutions.com
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Diversos dispositivos foram identificados, sendo que seis estudos avaliaram DCA Vantage
Analyzer e o ALCNow+, cinco estudos o Afinion, dois estudos Cobas b101 e B-Analyst, e um estudo
DCA 2000, A1C EZ 2.0 e In2it. De forma geral, o coeficiente de correlacdo variou entre 0,70 e 0,99,

enquanto o coeficiente de variagéo foi reportado entre 0,7% e 3,6%. Adicionalmente, a especificidade
e sensibilidade variaram respectivamente entre 67% e 93%, e 81% e 100%.

Entre os dispositivos que foram avaliados em pelo menos trés estudos, DCA Vantage

Analyzer e o Afinion foram aqueles gue apresentaram os maiores valores de coeficiente de correlacao

na comparacdo com testes laboratoriais, respectivamente entre 0,95 e 0,98, e entre 0,96 e 0,98.
Destaca-se que quatro dos cinco estudos que apresentaram esse desfecho para o dispositivo DCA
Vantage Analyzer reportaram valores superiores a 0,97, e apenas um reportou o coeficiente de
correlacdo de 0,95. Entretanto, 0 ALCNow+ apresentou menor coeficiente de correlacdo que variou
entre 0,70 e 0,94,

Entre os estudos que realizaram a comparacdo de mais de um POCT de HbAlc versus o
teste laboratorial convencional, foi observado uma diferenca ampla no coeficiente de correlacao entre

DCA Vantage Analyzer e A1CNow+ em um dos estudos®, respectivamente 0,95 e 0,70.

Na sequéncia os principais achados a respeito da utilidade clinica de POCT de HbAlc sédo

sintetizados de forma qualitativa na Tabela 8.
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Tabela 8. Descrigdo dos principais resultados dos estudos de acurdcia

Autor, ano POCT em avaliagcao Método Namero de  Média HbAlc  Especificidade  Sensibilidade Coeficiente Coeficiente de
(referéncia) comparador pacientes de variacdo correlacao (R)
Cagliero et al. POCT (DCA 2000) Teste 264 8,67 +1,79 - = = 0,92
(1999)* laboratorial 8,49 + 1,59
convencional
(HPLC)
Affret et al. POCT (A1CNow+) Vitros 5,1 FS 55 7,93+ 1,97% 67,7% 100% 3,6% -
(2015) * (imunoensaio, 7,26 +1,87%
teste
laboratorial)
Arrendale et POCT (A1CNow+) Teste 70 7,8+ 1,4% 74% 95% - 0,89
al. (2008) ® laboratorial 7,5+ 1,4%
convencional
Criel et al. POCT (Cobas b101) Adams Arkray 40 - - - - 0,99
(2016)* HA-8160 (teste 0,96
POCT (Afinion) cromatogréfico 0,99
convencional)
POCT (B-Analyst)
Dubach et al. POCT (AfinionTM AS100 Tosoh G8 100 7.7% - - - 0,97
(2019 )%® Analyzer) Analyzer (HPLC, 7,8% 0,97
teste 8,0%
POCT (DCA Vantage laboratorial)
Analyzer)
Jiang et al. POCT (A1CNow+) Variant Il Turbo 1618 6,9% - - - 0,94
(2014)%° (teste 7,0%
laboratorial
convencional,
HPLC)
Manley et al. POCT (A1CNow+) Tosoh G8 128 6,7% - - - 0,70
(2014) *° (HPLC, teste 7,3% 0,95
POCT (DCA Vantage laboratorial) 7,3%
Analyzer) 7,5%
Nathan et al. POCT (Alere Afinion) Premier Affinity 402 - - - <2% 0,97
(2019)* (Teste
laboratorial)
Schwartz etal. = POCT (Metrika Alc Now) Teste 99 7,38% 93,2% 81,8% - 0,88
(2009) laboratorial 7,53%
usual
Sicard et al. POCT (A1CNow+) Variant Il (teste 25 - 91% 83% - 0,75
(2005)*® laboratorial

MAPESolutions

Av Engenheiro Luis Gomes Cardom Sangirardi, 231, Vila Mariana S3o Paulo - SP — Brasil
www.mapesolutions.com
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Tanyanyiwa et
al. (2015)*

Toro-Crespo
etal. (2017)*

Valdez-
Gonzaélez et
al. (2018)*®

Villar-del-
Campo et al.
(2014)*

Wood et al.
(2012)*8

Zhou et al.
(2018)*°

Leal et al.
(2009)*°

Martin et al.
(2010)*

Nota: DM, diabetes mellitus; DM1, diabetes mellitus tipo 1; DM2, diabetes mellitus tipo 2 HbAlc, hemoglobina glicada; NA, ndo se aplica;

POCT (DCA Vantage
Analyzer)
POCT (Cobas b101)
POCT (Afinion)
POCT (B-Analyst)

POCT (DCA Vantage
Analyzer)

POCT (DCA Vantage

Analyzer)

POCT (DCA Vantage
Analyzer)

POCT (Afinion)

POCT (A1C EZ 2.0)

POCT (A1CNow+)

POCT (In2it)

convencional,
HPLC)

917 Hitachi
analyzer (Teste
laboratorial
convencional)
Tosoh G8
(HPLC, teste
laboratorial)

Variant Il (teste
laboratorial
convencional,
HPLC)
Teste
laboratorial
convencional
(analise
cromatografia;
Menarini)
Tosoh HPLC
Glycohemoglobi
n Analyzer
(HPLC; Teste
laboratorial)
Tosoh G8
(HPLC, teste
laboratorial
Teste
laboratorial

Variant Il (teste
laboratorial
convencional,
HPLC)

104

100

1103

62

688

842

36

100

12,84 + 4,37
13,02 + 4,22

6,60 (0,9)
6,55 (0,8)

89%

81,1%

94,8%

96%

94,7%

100%

1,92%
2,13%
1,34%

0,27%

2,5%

3%
2%

0,7%

HPLC, high-performance liquid chromatography (cromatografia liquida de alta eficiéncia). POCT, point-of-care testing.

0,98

0,99
0,98
0,99

0,97

0,97

0,97

0,91

0,97



4 ANALISE DE CUSTO-EFETIVIDADE

Essa andlise tem por objetivo avaliar a relagédo de custo-efetividade incremental do uso de

POCT de HbAlc em pacientes com DM, em comparacdo com teste laboratorial convencional.

Com afinalidade de aumentar a transparéncia do estudo proposto, os principais aspectos das
andlises foram sumarizados conforme o checklist CHEERS Task Force Report apresentado na

Tabela 97

Tabela 9. Caracteristicas do modelo de andlise de custo-efetividade

Tipo de andlise Custo-efetividade
Populacéo-alvo Pacientes com DM1 ou DM2
Perspectiva de analise Sistema Unico de Satde (SUS)

Compara-se dois manejos distintos:
Comparadores a) POCT

b) Teste laboratorial convencional
Horizonte temporal 1 ano

a) Controle da HbAlc

b) Satisfacéo dos pacientes

Medidas de efetividade

Estimativa de custos Custos médicos diretos

Moeda Real (R$)

Modelo matematico Arvore de decisio

Analise de sensibilidade Analise de sensibilidade probabilistica

Limiar de disposi¢éo a pagar 30 mil reais

A populacdo-alvo da analise consistiu em pacientes com DM que realizam consultas em
centros de atencdo primaria no SUS e teste para mensurar a HbAlc.

A intervencdo em questdo se trata do POCT de HbAlc em comparacdo com o teste
laboratorial convencional de HbAlc.

De acordo com 0s artigos incluidos na revisdo sistematica (previamente descrita no capitulo
3) foram selecionados desfechos relacionados a satisfagdo dos pacientes com os testes de
HbA1c e controle da HbAlc.
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4.3 Modelo escolhido

Foi escolhido o modelo analitico de deciséo (arvore de decisdo) em funcao das caracteristicas
das alternativas em questdo e das medidas a serem avaliadas (relacionados a satisfacdo dos
testes e controle glicémico). A Figura 4 apresenta o racional do modelo de arvore de decisao.

Os custos incrementais e efetividade foram calculados e representados como a diferenca

relativa entre as alternativas diagnésticas.

) 4 HbAlc controlada ‘

Consulta de
retorno

~| HbA1lc ndo controlada ‘

pocT |
) »| HbAlc controlada

Sem consulta de

retorno -
‘| HbA1lc ndo controlada ‘
Paciente com
DM '
'| HbAlc controlada ‘
Consulta de
retorno

‘| HbAlc ndo controlada

Teste
convencional

) 4 HbAlc controlada ‘

Sem consulta de
retorno

“{ HbAlc n3o controlada ‘

Figura 4. Modelo de drvore de decisdo

4.4 Custos e parametros

Foram inseridos no modelo custos diretos relacionados aos procedimentos em avaliagdo
(testes de HbAlc, consulta médicas e ndo médicas). Os custos utilizados no modelo estédo

disponiveis na Tabela 10.

Tabela 10. Custos utilizados no modelo

POCT de HbA1c 35,00 Gamma
Teste convencional de HbA1c”? 7,9 Gamma
Consulta médica’?73 10,0 Gamma
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Consulta enfermagem?’%74 6,0 Gamma

Os parametros do modelo foram baseados em literatura nacional e internacional sempre que
possivel. As probabilidades de retorno para nova consulta, nimero médio de consultas por ano

e taxa de pacientes satisfeitos estdo demonstrados na Tabela 11.

Tabela 11. Pardmetros e probabilidades utilizadas no modelo

Probabilidade de pacientes com 65% Beta
HbA1c controlada com POCT®
Probabilidade de pacientes com 56% Beta

HbA1lc controlada com teste
convencional®

Probabilidade de pacientes satisfeitos 91% Beta
com POCT !
Probabilidade de pacientes satisfeitos 64% Beta
com teste convencional®!
Probabilidade retorno para uma nova 10% Beta
consulta apés POCT>?
Probabilidade retorno para uma nova 90% Beta
consulta apds teste convencional *°
Numero médio de consultas durante o 2 Gamma

periodo de 1 ano”>7®
4.5 Perspectiva e horizonte temporal

A andlise foi realizada sob a perspectiva do SUS. Além disso, foi considerado o horizonte

temporal de 1 ano.

4.6 Analise de sensibilidade probabilistica multivariada

Uma analise de sensibilidade probabilistica foi conduzida para avaliar o impacto da incerteza
dos parametros utilizando simulacao de Monte Carlo de segunda ordem. As variaveis do modelo
foram associadas com distribui¢cbes probabilisticas. Para cada andlise, 1.000 simula¢des foram

realizadas.
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4.7 Resultados e discusséao

A razdo de custo-efetividade incremental (RCEI) identificada demonstrou-se baixa para
ambos os desfechos avaliados (taxa de pacientes com controle glicémico e taxa de pacientes
satisfeitos), de forma que, para obtencéo do desfecho clinico com POCT seria necessario um
baixo gasto financeiro. Essas informacdes estdo apresentadas na Tabela 12.

Tabela 12. Razdo de custo-efetividade incremental entre POCT e teste convencional

POCT R$ 104,0 0,65 0,91
Teste laboratorial convencional R$ 67,7 0,56 0,64
Incremental R$ 36,3 0,09 0,27
Razéo de custo-efetividade R$ 403,11 R$ 134.7
incremental

A seguir estdo apresentados os graficos de dispersdo de custo-efetividade incremental
(Figura 5 e Figura 6) e curva de aceitabilidade de custo-efetividade (Figura 7 e Figura 8), para a
comparacdo entre POCT e teste laboratorial convencional. Os resultados corroboram com o0s
achados anteriormente apresentados.
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Figura 5. Grdfico de disperséo de custo-efetividade incremental (desfecho controle glicémico)
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Figura 6. Grdfico de dispersdo de custo-efetividade incremental (desfecho satisfagdo dos pacientes)
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Figura 7. Curva de aceitabilidade de custo-efetividade (desfecho controle glicémico)
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Figura 8. Curva de aceitabilidade de custo-efetividade (desfecho satisfagéio dos pacientes)
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5 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Foi realizada uma andlise de impacto orcamentario referente a incorporacéo de POCT de
HbAlc para pacientes com DM no SUS, sendo esse o cenario proposto. No cenario atual foi
considerado intervencdo a utilizacéo de teste laboratorial convencional para medir HbAlc.

Com a finalidade de aumentar a transparéncia do estudo proposto, o relato da presente

andlise segue recomendagdes da ISPOR e do Ministério da Salude™ "8,

5.1 Populacao

O célculo da populagéo elegivel foi realizado a partir da proje¢do da populagédo brasileira’™,
sobre a qual foi aplicada taxa de 75,9% relativa a populacdo atendida pelo SUS (relativo a

populacgéo brasileira que n&o possui plano de salde) &°.

Na sequéncia foi aplicada uma prevaléncia de DM de 8%*7, dos quais 55% possuiam

diagnostico da doenga confirmado (relativo a 45% da populagdo sub diagnosticada de DM) 51°,

Populagio Populagdo Pacientes com Populagdo
braszileira atendida pelo D diagndsticada
55 com Dk
211 .755.692 160.722.570 12 .8357.306 F7.071.793
Figura 9. Racional para estabelecimento da populagdo elegivel.
Tabela 13. Definigéo da populagéo elegivel da andlise de impacto or¢gamentdrio.
Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Populacdo 211.755.692 213.317.639 214828540  216.284.269 | 217.684.462
brasileira
Populagéo SUS 160.722.570 161.908.088 163.054.862 164.159.760 165.222.507
Populagédo com
DM (prevaléncia) 12.857.806 12.952.647 13.044.389 13.132.781 13.217.801

Populagédo com
diagnéstico de DM 7.071.793 7.123.956 7.174.414 7.223.029 7.269.790

Legenda: DM, diabetes Mellitus; SUS, Satde Unico de Saude.

5.2 Dinamica de mercado — Market share

A analise da difusdo de POCT de HbAlc no caso-base, a partir de sua incorporacgéo, foi
estimada em 5% primeiro ano, e de 15% ap0s 5 anos (crescimento de 2,5% a cada ano).

Cenario Atual

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
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Teste convencional 100% 100% 100% 100% 100%
POCT 0% 0% 0% 0% 0%

Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Teste convencional 95% 92,5% 90% 87,5% 85%
POCT 5% 7,5% 10,0% 12,5% 15%

5.3 Horizonte temporal

O horizonte temporal do caso base foi de 5 anos.

5.4 Perspectiva

A perspectiva dessa analise de impacto orcamentario foi do SUS.

5.5 Custos e probabilidades

Os parametros utilizados na analise de impacto orcamentario foram similares aqueles do

modelo de custo-efetividade, anteriormente apresentados no capitulo 4.4.

5.6 Analise de sensibilidade probabilistica multivariada

A analise de sensibilidade probabilistica (PSA) realizada é multivariada por simulagdes
de coorte de Monte Carlo de segunda ordem (1.000 iteracdes) 882, considerando todos os

parametros do modelo.

5.7 Resultados

O resultados da andlise de impacto orcamentério do caso-base esta apresentado a seguir.
A analise de impacto orgcamentario para incorporacdo de POCT no SUS representou um
incremento aproximadamente de R$ 13 e 41 milhGes nos anos 1 e 5 (market share

respectivamente de 5% e 15%).
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Tabela 14. Resultados da andlise de impacto orgamentdrio do caso-base

Tecnologias

Cenario atual

R$ 464.758.242

R$ 468.186.380

R$ 471.502.483

R$ 474.697.495

R$ 477.770.618

Cenario
proposto R$ 478.293.654 R$ 488.639.257 R$ 498.966.139 R$ 509.259.691 R$ 519.513.754
Impacto
orgamentério R$ 13.535.412 R$ 20.452.877 R$ 27.463.656 R$ 34.562.196 R$ 41.743.136
incremental
Custos de Aquisicao
., RS 600
§ RS 450
: % I I I
RS 150
Rs - — — — — —
Ano 1l Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

M Cenario Atual

M Cenario Proposto

Figura 10. Resultados da andlise de impacto orcamentdrio do caso-base

® Impacto Orcamentario

A analise de sensibilidade probabilistica corrobora os resultados do caso base. Os resultados

dessa analise estdo apresentados na Tabela 15.

Tabela 15. Resultados da andlise de sensibilidade probabilistica

Tecnologias

Cenério atual

R$ 465.727.699

R$ 469.162.988

R$ 472.486.008

R$ 475.687.685

R$ 478.767.218

Cenério
proposto

R$ 479.183.533

R$ 489.495.617

R$ 499.788.198

R$ 510.046.680

R$ 520.264.934

Impacto
orcamentario

R$ 13.455.833

R$ 20.332.629

R$ 27.302.190

R$ 34.358.995

R$ 41.497.716

Intervalo de
confianca

R$ 5.367.718;
R$ 21.543.948

R$8.110.967 ;
R$ 32.554.290

R$ 10.891.222 ;
R$ 43.713.157

R$ 13.706.279 ;
R$ 55.011.710

R$ 16.554.014;
R$ 66.441.417
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6 ConsideracoOes finais

As evidéncias cientificas indicam que o uso de POCT para medir HbAlc em centros de
atencdo primaria pode ser (til em favorecer o controle glicémico dos pacientes, pela liberacéao
imediata do resultado, o que possibilita uma intervengdo no cuidado do diabetes em um menor
espaco de tempo. Adicionalmente, os pacientes que utilizaram POCT apresentaram um
expressivo grau de satisfacdo e a possibilidade de um maior acesso ao teste de HbAlc. Os
estudos ainda indicam uma manutencdo nos custos ou até mesmo uma reducdo, apos
implementacao de POCT de HbAlc, devido por exemplo, a diminuicdo no nimero de consultas
e melhorias no fluxo de trabalho.

Embora o uso de POCT de HbA1c resulte em um maior investimento de recursos, este foi
considerado baixo, especialmente no que se refere a alta prevaléncia do DM, e por consequéncia
grande nimero de pacientes elegiveis a esta tecnologia (aproximadamente 7 milhdes de
pacientes).

Além disso, a analise de custo-efetividade apresentou um ganho de efetividade (controle
glicémico e satisfagdo) a um baixo custo, de forma que as RCEI foram inferiores a quatrocentos
e cinquenta reais por desfecho avaliado. Ou seja, para aumento de incremento de salude de

pacientes com DM, seria necessario um baixo investimento de recursos financeiros.

Dessa forma, tendo em vista seus beneficios clinicos, e perfil favoravel de custo-efetividade,
recomenda-se 0 uso de POCT para medir HbAlc, por este ser um dispositivo validado e capaz
de avaliar adequadamente o controle glicémico dos pacientes com DM, por promover a liberacao
imediata do resultado e 0 manejo antecipado do cuidado, além de melhorar o fluxo de trabalho
da unidade de saude, simplificar o processo de testagem e garantir uma maior satisfagdo dos
pacientes.
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