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Ementa: Realizacdo de testes
laboratoriais rapidos pela

equipe de Enfermagem.

Descritores: Exames; Técnicas de Laboratério Clinico; Diagnosticos e Exames de

Laboratério; Enfermagem;

1. Do fato

Solicitacdo de esclarecimentos quanto a possibilidade da equipe de enfermagem
realizar exames por meio do Teste Laboratorial Portatil -TLP ou Point-of-care testing —
POCT.

2. Da fundamentacao e analise
Como integrante da equipe de Enfermagem e de salude na defesa das politicas
publicas, deve-se atuar com énfase nas politicas de salude que garantam a
universalidade de acesso, integralidade da assisténcia, resolutividade, preservacao da
autonomia das pessoas, participacdo da comunidade, hierarquizacdo e
descentralizacdo politico-administrativa dos servigcos de saude (Cofen, 2017).
Considera-se a Resolucdo Cofen n° 736, de 17 de janeiro de 2024 — que
dispde sobre a implementacdo do Processo de Enfermagem em todo contexto
socioambiental onde ocorre o cuidado de enfermagem —, a qual estabelece que o
Processo de Enfermagem € um método que orienta 0 pensamento critico e o0
julgamento clinico do Enfermeiro direcionando a equipe de enfermagem para o
cuidado a pessoa, familia, coletividade e grupos especiais, e que deve ser realizado
em cinco etapas interrelacionadas, interdependentes, recorrentes e ciclicas: Avaliagéo

de Enfermagem, Diagndstico de Enfermagem, Planejamento de Enfermagem,
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Implementacao de Enfermagem e Evolucédo de Enfermagem (Cofen, 2024).

A Resolugdo Cofen n® 736/2024 traz como definicdo para a avaliacdo de

enfermagem:

[...]

Avaliacdo de Enfermagem compreende a coleta de dados subjetivos
(entrevista) e objetivos (exame fisico) inicial e continua pertinentes a saude da
pessoa, da familia, coletividade e grupos especiais, realizada mediante
auxilio de técnicas (laboratorial e de imagem, testes clinicos, escalas de
avaliacdo validadas, protocolos institucionais e outros) para a obtencao
de informacfes sobre as necessidades do cuidado de Enfermagem e saude

relevantes para a pratica

[...]
(COFEN, 2024; grifos nossos)

Entendendo que a avaliacdo dos exames laboratoriais auxilia no pensamento
critico e raciocinio clinico do enfermeiro, um desses exames laboratoriais s&o os testes
laboratoriais portateis ou Point of Care testing. Esses testes (TLP/POCT) apresentam
diversas definicbes nas legislacdes nacionais e internacionais. Conforme a RDC n°
36/2015, o teste € definido como uma testagem conduzida préximo ao local de cuidado
ao paciente, inclusive em consultérios e locais fora da area técnica de um laboratério,
por profissionais de saude ou por pessoal capacitado pelo Ministério da Saude e ou
Secretarias de Saude Estaduais e Municipais (BRASIL, 2015).

Conforme a definicdo da RDC/ANVISA n° 302, este tipo de teste € realizado por
meio de um equipamento laboratorial situado fisicamente fora da area de um
laboratdrio clinico, também chamado Teste Laboratorial Portatil -TLP, do inglés Point-
of-care testing - PoCT (BRASIL, 2005). A resolugdo da Unido Europeia de numero
746, publicada em 2017, define este tipo de teste como sendo qualquer dispositivo que

nao se destine para autoteste, mas destina-se a realizar testes fora de um ambiente de



Conselho Regional de Enfermagem de Sao Paulo

laboratorio, geralmente perto ou ao lado do paciente por um profissional de saude
(EUR, 2017), sendo esta ultima definicdo da Unido Europeia a que tem sido a mais
indicada e utilizada.

A legislacdo pertinente ao tema entende que, de acordo com a RDC ANVISA
n° 302, de 13 de outubro de 2005, os testes laboratoriais que sao realizados fora do
ambiente do laboratorio (Teste Laboratorial Portatil -TLP ou Point-of-care testing -
POCT), devem estar vinculados ao laboratério, sendo o responsavel técnico do

laboratorio o encarregado por tais procedimentos, conforme transcrito:

[.]
6.2.14 O Responséavel Técnico pelo laboratério clinico é responséavel por
todos os TLR realizados dentro da instituicdo, ou em qualquer local, incluindo,
entre outros, atendimentos em hospital-dia, domicilios e coleta laboratorial em
unidade movel.

[...] (ANVISA, 2005).

Neste sentido, a realizacdo de Testes Laboratoriais Remotos — TLP (Point-of-
care) ou testes rapidos esta condicionada a emissédo de laudo que determine suas
limitagcbes diagndsticas e demais indicacfes estabelecidas nesta norma. O laudo
laboratorial deve ser legivel, sem rasuras de transcricdo, escrito em lingua portuguesa,
datado e assinado por profissional de nivel superior legalmente habilitado pelos
seguintes: médicos patologistas, farmacéuticos bioquimicos, biomédicos e bidlogos

habilitados em analises clinicas. Assim sendo:

[.]

4.28 Laudo laboratorial: Documento que contém os resultados das analises
laboratoriais, validados e autorizados pelo responsavel técnico do
laboratério ou seu substituto.

]
(ANVISA, 2005)
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Conforme documento publicado no site da Anvisa, o laboratorio ABOTT
descreve os principios gerais dos Testes Laboratoriais Remotos — TLP (Point-of-care)

ou testes rapidos, conforme descrito abaixo em sua concluséo:

[.]

- Point of Care Testing € qualquer dispositivo que ndo seja destinado ao
autoteste, mas que seja destinado a realizar testes fora de um ambiente de
laboratério, geralmente perto ou ao lado do paciente por um profissional de

saude.

- A necessidade de um supervisor por uma pessoa designada é consenso nos
documentos consultados. A selecdo do teste PoCT deverd levar em
consideragdo sua necessidade, sua aplicabilidade. Um plano de controle de
gualidade deve ser estabelecido pelo servico PoCT, levando em consideracgdo as
informagbes para mitigagdo de risco indicadas pelo fabricante e identificadas

pelo usuério, assim como procedimentos para a realizacao do controle.

- Os operadores de testes POCT devem receber treinamento adequado,
conduzido de acordo com procedimentos pré-estabelecidos e devidamente
documentado. Diferentes formatos podem ser escolhidos para a capacitacdo de

operadores, entre eles o treinamento: v Individual ou em grupos; v Ministrado
pelo servigco ou por terceiros; v Presencial ou no formato e-learning;

- Quanto a exigéncias a serem observadas para a emissdo de laudos, entende-
se que o laudo, quando necessario, deve ser legivel, sem rasuras de transcricao,
escrito em lingua portuguesa, datado e assinado por profissional legalmente

habilitado, e que 0 mesmo é uma transcricdo do parametro ao qual o teste se

prop6s a identificar.

(ANVISA-ABOTT)

Ainda neste documento, € possivel identificarmos a seguinte disposic¢ao:

[...]
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Os testes PoCT foram desenvolvidos com o objetivo de diminuir o tempo de
resposta e aumentar a eficiéncia na obtencdo de resultados por parte do
prestador de saude e promover a orientagdo imediata ao paciente. Sao
capazes de fornecer resultados com precisdo em tempo real, agilizando o
diagnéstico, permitindo ainda uma melhor interagdo entre o profissional de
saude e o individuo, pois possibilita que ocorra um aconselhamento pré e

pés-teste.

Tal aconselhamento permite ao profissional de saude identificar a real
necessidade de aplicacdo de determinado teste, orientar sobre o tratamento
e até mesmo a prevencdo de determinado agravo. Logo, os PoCT ampliam
0 acesso ao diagnostico, possibilitam intervencdes clinicas e terapéuticas
nos pacientes, interrompem a cadeia de transmissdo do agravo e aumentam
a resolutividade do SUS ao facilitar, ao individuo, o conhecimento de sua

situacao de saude.

[.]
(ANVISA-ABOTT)

No Brasil, os TLP/POCTs sdo comumente utilizados em diversos servigos de
saude, como postos de saude, programas do Ministério da Saude, Centros de
Testagem e Aconselhamento (CTA), Unidades de Pronto Atendimento (UPA) e
Unidades de Terapia Intensiva (UTI).

Na realizacdo dos testes POCT, o Ministério da Saude recomenda o uso de
POCT para rastreamento (screening) e auxilio diagnéstico de diversas doencas, como
dengue, hepatite C, hepatite B, sifilis e HIV. Essa agao esta interligada a necessidade
de diminuir os casos de subdiagnosticos na populacdo e fornecer tratamento

adequado aos infectados, reduzindo o numero de internacdes hospitalares e ébitos.

No ambito do atendimento aos pacientes criticos e de emergéncias, tem-se 0s
testes TLP/POCT para avaliagdo dos marcadores de necrose miocardica, avaliacdo do

nivel de anticoagulacdo em casos de tratamento de doencas trombadticas e avaliacéo
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do equilibrio acido-basico e gasomeétrico, sendo que esses exames realizados fora do
ambiente laboratorial visam aumentar a agilidade diagndstica, principalmente naquelas
doencas em que o tempo de diagndstico € determinante para a mortalidade e também
para agilizar as intervencgdes multi-profissionais em pacientes em ventilagdo mecanica

ou em uso de heparinizacao intravenosa.

Um dos exames realizados do tipo TLP/POCT € a gasometria, que € realizada
por meio de um gasémetro portatil totalmente automatizado e com auto calibragédo. O
operador insere a seringa com a amostra de sangue na maguina conforme a
orientacdo do fabricante e a analise é feita por eletrodos que entram em contato com a

amostra, sendo o resultado impresso rapidamente pelo equipamento.

Os exames TLP/POCT sao realizados por equipamentos de facil operacéo,
totalmente automatizados e com sistema de auto calibracéo, e o resultado é impresso
pelo préprio equipamento; o raciocinio clinico e o pensamento critico — bases do
processo de enfermagem — serdo interpretados pela equipe interprofissional para
implementacdo do diagndstico e intervencgdes, de acordo com o que compete a ética e

legalmente a cada profissional envolvido na assisténcia.

Para a manipulacdo dos equipamentos de TLP/POCT, o enfermeiro deve ser
devidamente capacitado para se apropriar dos conhecimentos relativos a sua
operacdo, bem como deve estar respaldado em protocolos operacionais para o0
processamento desses exames em equipamentos automatizados, que devem possuir,
conforme as legislacdes vigentes, a capacidade de rastreabilidade dos exames

(ANVISA, 2005).

Ressaltamos a necessidade do registro das acdes de enfermagem, bem como a
transcricdo dos resultados desses exames no prontuario fisico ou eletrénico do
paciente, garantindo assim a transmissdo de informacdes para a equipe
interprofissional e a defesa das acdes profissionais (COFEN, 2016; COFEN, 2024)
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Conclusao

Considerando o exposto acima, a realizagdo dos testes laboratoriais do tipo
TLP/POCT visam agilizar o diagnéstico e as intervencdes interprofissionais para a
reducdo de danos em decorréncia da demora da liberacdo dos testes laboratoriais,
sendo utilizado na prética clinica nos diversos cenarios de atuacao do enfermeiro para

o diagnostico e monitoramento do tratamento.

Portanto, entendemos que ndo existe Obice legal para que a equipe de
enfermagem realize os exames do tipo TLP/POCT, uma vez que oS equipamentos
existentes sdo automatizados e de facil manuseio, e que os resultados desse exame
fazem parte dos indicadores clinicos utilizados para a identificacdo dos diagnésticos de
enfermagem, bem como para avaliagcdo dos resultados alcancados frente as

intervencoes interprofissionais implementadas.

Ressaltamos aqui que esta responsabilidade ndo é exclusiva da equipe de
enfermagem, mas sim de da equipe interprofissional. Recomendamos fortemente a
necessidade da capacitacao dos profissionais para 0 manuseio desses equipamentos,
0 registro das acdes de enfermagem e a transcricdo dos exames no prontuario do
paciente e o desenvolvimento de protocolos operacionais com a descricdo detalhada

das acdes frente a realizacdo dos TLP/POCT.

Finalizamos este parecer ressaltando que ndo sédo de responsabilidade da
equipe de enfermagem a emissado e assinatura de laudo laboratorial, e sim da

realizacdo do exame e a transcri¢cdo do resultado no prontuario do paciente.

E o parecer.
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