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• Acesso

• Qualidade

• Fragmentação do modelo de assistência

• Sustentabilidade dos Sistemas de Saúde 

(Modelo de remuneração ? Subfinanciamento do SUS ?)

Quais são os nossos problemas  atuais ?



Sistema de Acesso 
Regulado

Registro Eletrônico 
em Saúde

Sistema de Transporte 
em Saúde

Sistema de Apoio 
Diagnóstico e Terapêutico

Sistema de Assistência 
Farmacêutica

Teleassistência

Sistema de Informação 
em Saúde
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A ESTRUTURA OPERACIONAL DAS REDES DE 

ATENÇÃO À SAÚDE
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ATENÇÃO PRIMÁRIA À SAÚDE

POPULAÇÃO

APS E PONTOS DE ATENÇÃO 

SECUNDÁRIA E TERCIÁRIA

Unid. de Atenção Primária  à Saúde - UAPs
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FONTE:  Mendes EV. As redes de atenção à saúde. Brasília, Organização Pan-Americana da Saúde, 2011
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Para onde caminha a saúde ?

Com a iniciativa, cerca de 10 milhões de pessoas passam a ser assistidas na Atenção Primária, que é a principal porta de 
entrada para o Sistema Único de Saúde (SUS) para garantia do acesso a cuidados fundamentais para promoção da saúde e 

prevenção de doenças.

O Ministério da Saúde inicia, a partir deste mês, o credenciamento de mais 9.987 equipes e serviços de Atenção Primária 

em 1.213 municípios para ampliar e qualificar o atendimento prestado à população com mais consultas, exames e 

medicamentos disponíveis





ACESSO ou Conveniência ?
Preços em reais
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Precisamos dos TLRs ?



Joesph Wiencek & James Nichols (2016): Issues in the practical implementation of POCT: overcoming challenges, Expert Review of Molecular Diagnostics, DOI: 10.1586/14737159.2016.1141678

When compared to traditional testing, POCT results are 
faster and allow for rapid patient treatment 
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A atuação regulatória é justificada quando se busca contribuir para a 
garantia ou preservação de direitos fundamentais dos cidadãos 

como, por exemplo, a vida. 

É também justificável quando há necessidade de se garantir o alcance 
de objetivos de políticas públicas como, por exemplo, os relacionados 

à saúde, legitimados no Brasil por preceito constitucional



• Os PS são tecnologias indispensáveis para a efetividade do processo
de atenção à saúde (Feldman, 2000) ao contribuir com a redução da 

morbidade e mortalidade e melhoria da qualidade de vida. 

• O acesso a esses produtos é, muitas vezes, uma questão de vida ou 
morte para um número considerável de pessoas acometidas por 
certas enfermidades. 

• Uma vez que tais produtos são cruciais para prevenção, diagnóstico, 
tratamento e reabilitação de enfermidades (WHO, 2006) não se pode 
considerá-los simplesmente como um bem de consumo comum. 

• Nesses casos, a atuação regulatória não é apenas desejável, mas 
necessária para garantir, pelo menos em parte, o acesso da 
população aos PS e, por conseguinte, à saúde e vida das pessoas.





A QUALIDADE dos DISPOSITIVOS



Há riscos?
• “Estudo multi-institucional demonstrou que 13% dos pacientes foram mal classificados 

com base em resultados de tempo de protrombina obtidos por dispositivos POCTs. 

• O mesmo problema afeta pacientes que obtiveram resultados errôneos de glicemia, 
exames realizados pelo mesmo método em unidade de terapia intensiva

• Em contraste com a situação encontrada em laboratórios centrais, onde os erros 
predominantemente ocorrem nas fases pré e pós-analíticas, os erros na realização dos 
POCTs ocorrem primariamente na fase analítica. Isso pode estar relacionado ao 
envolvimento de pessoal sem treinamento laboratorial, mas também a limitações e mal uso 
dos TLRs em condições ambientais não favoráveis

Plebani M. Does POCT reduce the risk of error in laboratory testing? Clinica Chimica Acta 2009;204:59–64.



GLICOSÍMETROS - Há riscos?

• Em 2007 a Netherlands Society for Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (NVKC) 
analisou relatórios de incidentes relacionados ao uso de glicosímetros em vários 
hospitais holandeses. Concluíram que, na maioria dos casos, o uso incorreto dos 
glicosímetros era a causa destes incidentes. 
Esta constatação enfatiza a necessidade de se respeitar os requisitos de qualidade para 

uso dos TLR.

DE VRIES et al. Results of a survey among GP practices on how they manage patient safety aspects related to point-of-care testing in every day practice BMC Family Practice (2015) 16:9.

• Desde a década de 90 até 2010, milhares de incidentes, incluindo mortes, têm sido 
registrados pelo FDA, especialmente com o uso de glicosímetros, que representam os 
dispositivos mais utilizados de POCTs, embora sejam também os que apresentam maior 

número de reclamações. 

Lippi G , Plebani M, FavaloroJ, Trenti T. Laboratory testing in pharmacies. Clin Chem Lab Med 2010;48(7):943–953



GLICOSÍMETROS - Há riscos?



Joesph Wiencek & James Nichols (2016): Issues in the practical implementation of POCT: overcoming challenges, Expert Review of Molecular Diagnostics, DOI: 10.1586/14737159.2016.1141678

• There are many challenges in implementing a successful point-of-care 
testing (POCT) program.

• Implementation of POCT requires consideration of the regulatory complexity 

• As more tests move to the site of patient care, the number of operators that 
need to be trained and assessed will grow. 

• An effective POCT program rests solely on the foundation of education and 
training of each operator, but assuring regular competency updates for a 
large number of staff can be a management issue



Dr Luiz Fernando Barcelos – Presidente   
Soc. Brasil. Análises Clínicas - SBAC
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Já existem normas internacionais



Glicosímetros

• 2013– ISO 15.197 - Variação máxima
• ≥ 95% dos resultados com variação inferior a 15 mg/dL para resultados abaixo de 100 mg/dL;

• ≥ 95% dos resultados com variação inferior a 15% quando os resultados forem superiores a 100 mg/dL;

• 99% dos resultados devem situar-se entre as zonas A e B da grade de erro para DM tipo 1.

• A: Variação da GS menor que 20% ou valor < 70 mg/dl; 

• B: variação >20% não leva a tratamento ou tto benigno; 

• C: Correção de níveis aceitáveis de glicose; 

• D: Falha na detecção de níveis que necessitam de intervenção; 

• E: Tratamento inadequado(i.e., tratamento oposto do requerido.

• 2013 – CLSI Guideline POCT12 
• Variação máxima 

• ≥ 95% dos resultados com variação inferior a 12 mg/dL para resultados abaixo de 100 mg/dL;

• ≥ 95% dos resultados com variação inferior a 12,5% quando os resultados forem superiores a 100 mg/dL;

• ≥ 98% dos resultados com variação inferior a que 15 mg/dL para resultados de 75 mg/dL;

• ≥ 98% dos resultados com variação inferior a 20%, quando os resultados forem ≥75 mg/dL



Já existem normas internacionais











AGENDA

• Quais são os nossos problemas  atuais ?

• Para onde caminha a saúde ?

• Precisamos dos TLRs ?

• Precisamos de regulação?

• Quais os caminhos possíveis ? 



EUROPA - 2017



EUROPA - 2017







DEVEM EXISTIR PROCESSOS que ASSEGUREM a CONFIABILIDADE e a 
QUALIDADE do CUIDADO , 

INDEPENDENTE do LOCAL ONDE SEJAM REALIZADOS os EXAMES



• RDC 302/2005 – manutenção dos conceitos - ajustes

• Requisitos específicos para regiões remotas ?

• Restrição de exames, de acordo com o local de realização ?

Quais os caminhos possíveis ? 
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