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O QUEEPOCT-TLR?

POINT OF CARE ou TESTES LABORATORIAIS REMOTOS:

- Proximo ao paciente
- Ao lado do leito

- No consultorio medico
- Fora do laboratorio
- Descentralizado

- Auxiliar

- Local alternativo...




TLR — ONDE SAO REALIZADOS ESTES TESTES ?

Atendimento préximo ao local de contato === | 3horatérios, postos de coleta

« Cuidado e comodidade do paciente mm==> Consultérios? Local de trabalho?

« Cuidados eletivos & emergenciais ==== Centros de satide ? Ambulancias?

« Cuidados ambulatoriais e Urgéncia =mmm) Ambulatéorios & Pronto atendimento
* Bloco cirurgico & UTI ==mm) TLR na sala de cirurgia ? Nas UTI'S
« Home care =mmm) Em casa - Atendimento domiciliar?

One stop clinic ====) Laboratérios ? Farmacias? Clinicas
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Mudancas na cadeia de Cuidado :Estimulos para Mudanca

“A oferta de testes rapidos com resultados disponibilizados no local, de
forma que seu resultado podera ser usado para subsidiar uma tomada de
decisao, que ira permitir uma acao que ira resultar em uma melhoria da

x satde do paciente”.

Changes in Health Care Delivery
conflicts of change




Mudancas na cadeia de Cuidado :Estimulos para Mudanca

To Test
0y

Aconselhamento

em DST/HIV/Aids
para a Atencao Basica



MUDANCA CULTURAL

(4(;0081607
 Atransformacéao cultural possibilita solucdes orientadas '

por valor na experiéncia do cliente,
esteja ele dentro ou fora de um contexto medico ou laboratorial.

. . ~ . . A . .. )
 Hoje a emancipacao do cliente e suas experiéncias positivas, w
sao nossos direcionadores.

 Precisamos entender que nao existem lados. mm> MW>A aP65 2 >
UTLIZAGCAO UTLIZACAO UTLIZACAO

 Somos parte de uma atividade multidisciplinar e Tl o

« Como esta nossa percepcao das tendéncias e

0 medo ou barreiras justificadas por :
1 H 7 (1 d d 7 f)
modismo” ou “reserva de mercado”



O QUE VEM PRIMEIRO? REGULACAO OU NECESSIDADE?

« AUTO TESTE
TESTES RAPIDOS POINT OF CARE
TESTES LABORATORAIS REMOTOS

Atencéao Primaria — Grande relevancia

Atencéo secundaria — Sobrecarga

Atencéo Terciaria — Sob demanda

Saude publica

> areas de atencao x saude coletiva

» Epidemias & Endemias



PODEMOS REALIZAR TESTES RAPIDOS EM AMBIENTES NAO USUAIS ?

* Pronto Atendimento

* Unidade Terapia Intensiva — Adulto e Pediatrico
* Bloco Cirurgico

 Maternidades

* Hospital Dia

* Unidade Basica de Saude

e Consultdrios Médicos

* Clinicas de Especialidades

* Home Care

* Drogarias

* Laboratorios especializados em POC — POC LAB
 Areas Remotas

* Regioes Ribeirinhas




FUNDAMENTOS PARA OS CENARIOS NAO USUAIS

ACESSO j SEGURANCA QUALIDADE

10-ERR 15 HUMAN

BENCHMARKING

l You don't have to reinvent
the wheel.



DESAFIOS EM NOSSO PAIS

FOCO & PRIORIDADES

 CLIENTE/PACIENTE
- EPIDEMIAS

e Seguranca

* Qualidade

 Intercambio com o Laboratorio
* Treinamento

» Educacao.

* E-learning - TELELAB

* Regulacao

» Fiscalizacao



DESAFIOS REGULATORIOS

Legislacao:
RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2. 302, DE 13 DE OUTUBRO DE 2005.

Anvisa - TLR e Testes Rapidos

RDC 302
Agéncia Nacional

de Vigildncia Sanitdria

Testes devem estar ligados a um Laboratdrio Clinico, sob a anuéncia de seu
responsavel técnico e de forma a garantir que os profissionais envolvidos sejam
devidamente treinados em conceitos, teoria e pratica das aplica¢oes e da
repercussao clinica dos testes realizados.

1
T

http://www.anvisa.gov.br/

Prestadores, Operadoras , cooperativas ,
seguradoras nao reembolsam o0s testes
realizados em consultorios

Médicos - ndo coletam sangue ou fazem
TESTES RAPIDOS nos consultérios



http://www.anvisa.gov.br/
http://www.anvisa.gov.br/

FARMACIAS PODEM REALIZAR TLR?

Teste laboratorial passivel de realizacao em sistemas analiticos desenvolvidos a permitir a

sua execucao em locais, que podem ou nao, pertencer a area fisica integrante de um

laboratorio clinico.

Os equipamentos e insumos sao em geral portateis e de utilizacao simples e rapida

Testes que PODEM ser realizados por equipe devidamente TREINADA E
CAPACITADA, em QUALQUER LOCAL proximo ao paciente.




ASSIM NASCEU O PROJETO I9MED & ARAUJO

* Prover a infra estrutura

 Envolver o Laboratorio - Infrastructure . . .
o _ - Lab must be involved T~

* Capacitagao e treinamento

- Meed knowledge of specimen handling, QC, QA, PT, etc.
Analytical Quality

* Definir equipamentos e insumos. - Reliability of results
= Variations in test results from multiple testing platforms

» Software e Conectividade Regulatory
« Waived vs. non-waived

Training & Competency Assessments

* Exames com liberacao dos laudos - Need to track for all operators
i i - Differi nts between nd for waived -waived
imediatamente. s regulatory agendies and for waived vs. non

Data Management & Connectivity

 Aconselhamento AD HOC + Need to capture results electronically (to reduce erors, incorporate data)
= Varying connectivity capabilities of POC devices

* Notificacao mensal « EHR connectivity
. T Costs & Billing
’ Assessorla Medlca « POCT and lab tests with the same name/CPT code can cause confusion
« POCT devices with i i be reimbursed
* Aconselhamento ces with multiple tests in one cartridge may not properly

e Definir o menu de testes — TR e TLR

* |nterface e rastreabilidade

e

* Notificagcao Figure 3: POCT hallenges
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Exames Diagnésticos Rapidos
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A i9medg um
laboratorfo de Point
of Care (POCT) que
oferece solucdes de
Testes Rapidos para
diagndstico de
forma simples,
rapida, segura,
confidvel e
acessivel aos
clientes.




Exames Diagnosticos Rapidos




UNIDADES NA FARMACIA - DROGARIA ARAUJO

 Esta rede escolheu o caminho da parceria com
Laboratorio

SERVICO

FARMACEUTICO AUTOCUIDADO

AAAAA =
7 dicas
imperdiveis para
voceé cuidar melhor
da Sua saude

vocé sabia que seu
farmacéutico pode
ajuda-lo com esses

problemas?

Relacdo contratual formal de VINCULO com
Laboratorio Clinico e Assessoria Médica

Responsabilidade Médica pelos servigos prestado:

Adequacao as exigéncias legais vigentes -
RDC 302/2005

Garantia da Qualidade
Conectividade e Rastreabilidade

Laudos liberados imediatamente com autenticacao
pelo Sistema Operacional integrado com a rede de loje
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METABOLICOS

s
Pressio Arterial ;:-

Glicose

PR

Hemoglobina Glicada - HbAlc
Colesterol Total

Perfil Lipidico (COL/TRI/HDL/LDL)
PSA - Antigeno Prostatico Especifico
Hemograma com plaquetas

Coagulacao TP e INR

DOENCAS RESPIRATORIAS
Influenza A& B
VSR - Virus Sincicial Respiratério

Streptococcus A

MENU DE TESTES

' ARBOVIROSES
Dengue Duo NS1 IgM e IgG
ChiKungunya —IgM e IGG
Zika—I1gM e IgG

Febre Amarela

' SOROLOGICOS / IST

HIV - 2 métodos
Sifilis 1gM 1gG IgA
Hepatite B - HBSAG

Hepatite C — Detecg¢ao de Anticorpos

-

"

BIOQUIMICA ' MARCADORES
PCR CARDIACOS
Creatinina TROPONINA
TGO & TGP

Bilirubina Transcutdnea
Amilase & Lipase
Lactato

Gasometria

HORMONIOS

' BHCG — Beta HCG
LH
TSH
PTH




GARANTIA DA QUALIDADE

- Melhoria da

* Participacao em Programa da Qualidade
Controllab, ensaio de proficiéncia

Garantia ¢ Especificagdes da Controle da
Qualidade Qualidade Qualidade

 Nao participamos do Programa
do Ministério da Saude, AINDA ! [

Boas Praticas
de e
Laboratdrio

Definidos:
e Critérios de Controle Interno dos Testes Rapidos
* Limites criticos ou resultados em niveis de alerta



CICLO OPERACIONAL

OPERACAO

SIMPLES
restes < \
RAPIDOS

/ REALIZADOS “IN LOCO"
CONFORMIDADE LEGAL \
RDC 302/2005 (ANVISA)
Lei 13.021 de 11/08/2014
TRIAGEM
| E MONITORAMENTO
ACONSELHAMENTO /
\ RESULTADOS
CONFIAVEIS
7 10'a30
RASTREABILIDADE
CONTROLE

\ )A QUALIDADE

CONECTIVIDADE



CONECTIVIDADE - SISTEMA ISMED

Cadastrando novo cliente

©




i9Mmed
VACS'M

'l' Atendimento

U Empresa

Atendimento

Tipo

[

Convénio

I9MED

Teste

Selecione os testes a serem aplicados

PROTEINA C BEATIVA - PCRB ( Valor B
Ul EIMA L REA a M ald i

T

CONECTIVIDADE

Testes selecionados

- HEMOGRAMA( Valor: RS 3500 )

LOTETES ~ il

CREATINIMNA [ Valor: RS 3500

PROTEINA C REATIVA - PCR ( Valor: RS 35,00 ) 20120600 + [

==



LAUDO EM CONFORMIDADE COM A RDC 302/2005

e Laudos enviados por e-mail ou

impresso para os clientes s rnumoss o st
@{num "
* Assinados pelo farmacéutico e s ==
médico responsavel e T

e Rastreabilidade

* Area do cliente para verificar os

resultados



FASE POS-ANALITICA - LAUDO EVOLUTIVO

Monitoramento de pacientes cronicos
Glicemia - mg/dL
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Resultados de
Exames e Testes
Rapidos

[ QUERO VER MEUS RESULTADOS J
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TESTES RAPIDOS REALIZADOS EM 2018

Minas Gerais / Contagem: janeiro a dezembro de 2018

1.912 testes rapidos rcalizadosna 27% de pacientes encaminhados

Urogana Araujo e d0 medico Com resufiados alieraaos

% encaminham.

TESTE DE GLICEMIA 967 349 36%
TESTE DE PERFILLIPIDICO 367 71 19%
PSA- ANTIGENO PROSTATICO ESPECIFICO 183 29 16%
TESTE DE COLESTEROL TOTAL 153 26 17%
TESTE DE BETA HCG - GRAVIDEZ 83 23 28%
TESTE COLESTEROL TOTAL + GLICEMIA 67 12 18%
TESTE DE SiAUS 65 8 12%
TESTE HEPATITE B - HBSAg 27 2 7%

—
informagfes gentimente cedidas por: + E-E:l;'::luhu w

.___-_--



TESTES RAPIDOS - BIOQUIMICA

_ jan/19( fev/19| mar/19| abr/19| mai/19| jun/19 jul/19|Total
HEMOGLOBINA GLICADA a7 84 110 88 75 85 115 604
COLESTEROLTOTAL 85 173 207 169 107 78 88 907
PERFIL LIPIDICO 94 115 130 124 90 68 96 717
PSA 18 19 24 26 17 18 19 141
BETA HCG 230 186 313 377 373 342 492 2.313
GLICEMIA CAPILAR 1.271 1.299 1.212 1.152 1.165 1.005 1.301 8.405

TESTES GLICEMIA CAPILAR TESTES BIOQUIMICOS
900

800
1.271 1.299 1.301
1.212 700
1.152
600
1.005
500
400
300
200
100
jan/19 fev/19 mar/19 abr/19 mai/19 jun/19 jul/19

jan/19 fev/19 mar/19 abr/19 mai/19 jun/19 jul/19

B HEMOGLOBINA GLICADA ® COLESTEROL TOTAL ™ PERFIL LIPIDICO = PSA ® BETA HCG



TESTES RAPIDOS - ARBOVIROSES

_ jan/19| fev/19| mar/19| abr/19| mai/19| jun/19 jul/19|Total

DENGUE DUO 4 7 20 203 2.205 801 227 3.467
DENGUE NS1 28 42 320 957 1.017 385 91 2.840
ZIKA 120 158 164 218 300 325 349 1.634
CHIKUNGUNYA 2 6 9 11 28 7 3 66

4.000
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TESTES RAPIDOS - SOROLOGIA - IST

_ jan/19| fev/19| mar/19| abr/19( mai/19| jun/19 jul/19|Total

HIV 42 GERACAO 395 352 366 430 348 399 391 2.681
SIFILIS 97 75 69 94 79 71 85 570
HEPATITE B HBSAG 36 28 30 33 27 15 53 222
HEPATITE CANTI HCV 29 20 29 27 27 19 30 181

700
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300

200

100

jan/19

fev/19

m HIV 42 GERACAO

TESTES SOROLOGICOS

mar/19

m SiFILIS

abr/19

B HEPATITE B HBSAG

mai/ 19

jun/19

jul/19

HEPATITE C ANTI HCV




TESTES RAPIDOS EM COMBOS

_ jan/19| fev/19| mar/19| abr/19| mai/19| jun/19 jul/19|Total

COMBO INFECTO CONTAGIOSAS 66 78 96 69 68 51 68 496
COMBO PERFIL METABOLICO 11 9 7 5 4 5 13 54
COMBO SAUDE DO HOMEM 6 2 2 7 1 - 6 24
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TESTES COMBOS
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B COMBO SAUDE DO HOMEM

jul/19




COMO EU GOSTARIA QUE A MINHA MAE FOSSE TRATADA?

A PERGUNTA QUE DEVE SER FEITA SEMPRE E :

« Servico prestado por profissionais competentes,
« NAO empurrar exames desnecessarios
- COMODIDADE = ACESSO

« TESTE SEGURO = SEMELHANTE OU IGUAL O TRADICIONAL

. RAPIDO Tempo meédio para
liberar os resultados

15 min

« Explicacdo simples e compreensivel arespeito dos testes a serem realizados
oferecendo resultados para encaminhamento ao médico

« Aconselhamento baseado nos resultados dos testes
« Limites criticos de reporte aos médicos

« Encaminhamento para o CENTROS DE REFERENCIA e CTA



CONSIDERACOES FINAIS

= Novo mercado em diagndstico

= Equipe do laboratério clinico é a mais capacitada para geri-lo,
porém a emancipacao do cliente obriga a descentralizacao.

= O controle e a gestao de testes laboratoriais nao sao foco e nao
fazem parte da area de atuacao de nenhum outro prestador de
servicos ou profissional da area de saude por isso ha que ocorrer
um periodo de “CULTURIZACAO”

= O benchmarking externo mostra claramente que os programas de
TLR tém melhor desempenho quando o laboratério esta envolvido
em sua gestéo_ Mama, there is something

wrong with this gram staining

E PRECISO SAIR DA CAIXA
INICIAR AS PARCERIAS




A prevencao tem que ser oferecida aonde o
cliente esta, mesmo que o “aonde” seja o
deserto do Saara!

OMS - 1981

‘Health is a state of complete physical, mental and social wel-oeing

and not merely the absence of disease of inimnity."
WHO Constitution

rid Health
Organization




POR QUE TLR EM AMBIENTES NAO USUAIS NO BRASIL ?

“A questao comum que é perguntada nos negocios é
‘Por qué?’. Essa é uma boa pergunta, mas uma

resposta igualmente valida é “Por que nao?’”

Jeff Bezos



Point of Care Testing

information

decision

action

OBRIGADA
Paula Tavora GRACIAS

THANK YOU

paula@i9med.com.br

% (31)99931 5400

wwWw.i9med.com.br



