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TR resumo

Medicina laboratorial A patologia clinica/medicina laboratorial é uma especialidade direcionada a realizacdo de exames
complementares no auxilio ao diagnéstico, com impacto nos diferentes estagios da cadeia de saide:
prevencéo, diagndstico, progndstico e acompanhamento terapéutico. Diversos elementos apontam

Medicina diagndstica

Patologia clinica para maior utilizagdo da medicina diagnéstica no futuro. Para discutirmos as principais tendéncias na
medicina laboratorial, descrevemos os fatores que colaboram e sao fundamentais para o crescimento
desse mercado denominados, neste estudo, drivers de crescimento. As principais tendéncias que terdo
forte impacto na medicina laboratorial, e que serdo descritas neste artigo, sdo: ferramentas de gestéo,
insercdo de novos testes no mercado e rol de procedimentos, qualidade dos servicos em medicina
diagnéstica, modelos de operacdo, automacao, consolidagdo e integracéo, tecnologia da informacéo,

Automacao

Mercado

medicina personalizada e genética. Sabemos que a medicina diagnéstica demonstra sua importéancia ao
participar de 70% das decisdes clinicas, absorvendo uma pequena parte dos custos em satide (cerca de
10%). Todas as tendéncias analisadas neste trabalho apontam para um crescimento na utilizacdo dos
exames laboratoriais e também para sua importéncia na cadeia de salde. Esse novo posicionamento,
somado as novas expectativas de alta resolubilidade, pressiona o mercado e as companhias que o
compdem a buscar mudancas e novas estratégias de atuacao.

abstract IS

Clinical pathology/laboratory medicine, a specialty focused on performing complementary tests to aid | Laboratory medicine
diagnosis, has impact upon several stages of health care: prevention, diagnosis, prognosis, and therapeutic
management. There are several factors that will foster the use of laboratory medicine in the future. In order
to discuss the main trends in laboratory medicine, this article describes the major factors that have promoted
growth in this market, which herein are referred to as growth drivers. The major trends that will cause | Automation
substantial impact on laboratory medicine are: management tools, inclusion of new tests and procedures,
service quality, operational models, automation, consolidation and integration, information technology,
personalized and genetic medicine. Laboratory medicine occupies a pivotal role in 70% of all clinical decisions
with minimal healthcare costs of approximately 10%. All trends discussed herein sustain an increase in the
use of laboratory tests as well as its importance in health care. Both this new model and the expectation of
optimal solutions have led the market to search for changes and new management strategies.

Diagnostic medicine

Clinical pathology

Market

1. Especialista em Patologia Clinica; sdcio-diretor da Formato Clinico.
2. Mestra em Microbiologia; biomédica; sécia-diretora da Formato Clinico.
3. Médica patologista clinica.
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Introducao

A patologia clinica/medicina laboratorial € uma especia-
lidade direcionada a realizacao de exames complementares
no auxilio ao diagndstico, com impacto nos diferentes
estagios da cadeia de satde: prevencéo, diagnéstico, prog-
nostico e acompanhamento terapéutico. Em conjunto, os
laboratérios de patologia clinica/medicina laboratorial e os
de anatomia patoldgica, as clinicas de radiologia e imagem,
os centros de diagndstico e a industria de diagnéstico for-
mam o mercado da medicina diagnéstica.

Embora haja poucos dados publicados sobre a dinamica
desse mercado, referente aos prestadores de servicos, o
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES)
estima que seja composto por cerca de 20 mil instituicGes
e que represente um porte de aproximadamente R$ 10 bi-
Ihdes anuais. Apesar do inicio de um processo de consolida-
cdo desse mercado, o consideramos bastante pulverizado.

Em dezembro de 2008, o pais possuia 40.910.631
beneficiarios de planos de salide (excluindo os planos
unicamente odontolégicos) e estes utilizaram, em média,
11,15 exames por beneficiario®. Estima-se, portanto, uma
demanda no pais pela assisténcia privada de cerca de 450
milhGes de exames ao ano. Além desse volume, os exames
da rede publica séo a maioria. £ importante ressaltarmos
que o Sistema Unico de Sadde (SUS) financia a maior parte
da populacdo, mas ndo cobre sua assisténcia, direcionando
parte de seus gastos para a iniciativa privada.

Diversos elementos indicam maior utilizacdo da medi-
cina diagndstica no futuro. Atualmente, ela responde por
cerca de 80% das decisdes médicas, absorvendo apenas
11% dos custos em satide®.

Para discutirmos as principais tendéncias na medicina
laboratorial, descreveremos os fatores que colaboram e sdo
fundamentais para o crescimento desse mercado, denomi-
nados, neste artigo, drivers de crescimento.

Em primeiro lugar, o envelhecimento e, por consequén-
cia, uma grande modificacdo no perfil da populagao brasi-
leira séo os maiores desafios para toda a cadeia de satde.

No censo de 2007, o Brasil apresentou populacdo de
183.987.291 individuos e estima-se que, em 2050, esta
serd de cerca de 220 milhdes de brasileiros. O perfil de
distribuicdo das faixas etérias sera a principal mudanca
observada. Um bom exemplo dessa significativa alteragdo
é a populacdo acima de 70 anos de idade, que em 2008
representava 7,95% do total e em 2050 seré responsavel
por 32,9% da populagdot'?.

A evolugéo prevista da pirdmide etéria no Brasil, que
demonstra essas variaveis discutidas anteriormente, esta
demonstrada na Figura 1.

Com o maior envelhecimento da populacdo, prevemos
maior prevaléncia de doencas cronicas, elevando a neces-
sidade de realizacdo de exames por essa populacdo®. O
impacto do envelhecimento da sociedade ocorre também
nos custos da salde. Segundo o Centro de Controle de
Doencas (CDC), o custo de promogdo da salde para um
idoso norte-americano é trés a cinco vezes o custo de
satide de um adulto com menos de 65 anos de idade®. A
maior utilizacdo dos servicos de satide pela populagéo idosa
projeta um aumento na sinistralidade das operadoras de
salde e, consequentemente, maior pressdo por custos sob
os prestadores de servigos.

Outro importante fator é a elevacdo da renda da popula-
¢do e o maior indice de empregos formais, que possibilitam
maior acesso a assisténcia a saiide por parte da populacéo
brasileira, sendo também considerados importantes drivers
de crescimento desse setor.

O aumento do nimero de beneficidrios de planos de
salide é proporcionalmente maior que a taxa de crescimen-
to da populagdo. Entre dezembro de 2004 e dezembro de
2008, a populacdo brasileira cresceu 5,9%, enquanto o
nimero de vidas com planos de salide apresentou 22,3%
de incremento, chegando a mais de 50 milhdes de bene-
ficiarios®, demonstrando a resultante dos drivers citados
anteriormente.

No que se refere a renda da populacdo, observamos
queda da proporgdo de pobreza e aumento da classe média
brasileira, que passou a ser grande consumidora de produ-
tos e servicos e responsavel por uma parte significativa do
produto interno bruto (PIB) nacional. Correlacionamos o
aumento do PIB per capita no Brasil com a proporcédo de
beneficiarios de saide privada na Figura 2.

Quanto ao ndmero de empregos, 76,7% dos planos
de saide vendidos sdo planos coletivos (empresariais),
relacionando, assim, a assisténcia a sade com a taxa de
formalidade.

Ha também uma mudanca no perfil do paciente, que
passou a ser considerado um fator decisivo na utilizagdo da
medicina. A facilidade de acesso a informacao permite que
o usuario do mercado de satde conheca e entenda mais
das atualidades e evolu¢des na drea médica e também de
sua condicdo como paciente, tendo como consequéncia
maior compartilhamento e participacdo nas decisdes
terapéuticas®®®.



CAMPANA, G. A. et al. Tendéncias em medicina laboratorial ¢ | Bras Patol Med Lab ¢ v. 47 ¢ n. 4 ¢ p. 399-408 ¢ agosto 2011

1980 2010

Lk

-
b

eRRERENEEREEREIINAARE

w0 mn-!i'.!".'.ﬁ..

=
‘o

A e S R R

2 (00000
1 E0000
1 00000
1 M0 000
1 B0 000
7 onon

2020 SOE

L)

ceneHRElRNEEEEARE R RARGRAR

cumeRAERRNEEREERENTNRRRRERY

. Homens

Figura 1 - Composicdo absoluta da populagéo por idade e sexo (Brasil)
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O préprio foco de atuacdo da assisténcia a sadide sera
um fator de modificacdo do setor. A medicina cada vez mais
estard focada na prevencédo da doenca e na promogéo da
satide. As doencas cronicas sao responsaveis por 60% das
mortes no mundo, apresentam impacto significativo na
qualidade de vida de seus portadores e possuem efeito dire-
to na economia das familias, comunidades e sociedades®®.

O impacto dessas doencas nas economias ocorre de
forma direta, por meio dos gastos com salde, e de forma
indireta, por reducédo de qualidade e produtividade labo-
rais®, invalidez e perda de funcéo social e independéncia®.
As estimativas de perda de receita proveniente das doencas
cronicas, de forma direta e indireta, foram para o Brasil, em
2005, na ordem de US$ 2,7 bilhdes; em 2015, calcula-se
que seja de US$ 9,3 bilhdes. Estima-se que a perda acu-
mulada até o ano de 2005 foi de US$ 49,2 bilhdes®?. Essa
reducdo representa quase 1% em termos de PIB nacional®®.

Na assisténcia privada a salde, calcula-se que pacientes
portadores de doencas cronicas representam aproximada-
mente 10% dos usuarios de planos de satide e séo respon-
séveis por 45% dos custos das operadoras®@®.

Por fim, a utilizacdo de testes laboratoriais direcionados a
prevencdo de doencas sera cada vez maior nos laboratorios,
suportada pela medicina baseada em evidéncias e apoiada
na pressao por reducdo dos custos em sadde®.

Tendéncias na medicina laboratorial

A medicina laboratorial mudou bastante nos ultimos
anos. O avanco de tecnologias e a grande pressado sobre os
custos se traduzem na maxima “fazer um nlmero maior de
exames com menos equipamentos, pessoas, tempo, etc.”.

Analisaremos, na sequéncia, as principais tendéncias que
terdo forte impacto na medicina laboratorial.

Ferramentas de gestdo

A gestdo em medicina diagndstica por meio de mo-
dernas ferramentas administrativas é uma realidade do
mercado. O nimero de publica¢des citando as mais diversas
formas e ferramentas de gestdo, modificando o foco das
rotinas técnicas para os fluxos de processos das diferentes
areas das empresas, cresceu vertiginosamente.

Destacamos duas das principais ferramentas (ou mo-
delos de negécios) utilizadas em medicina diagnéstica:
o Lean Thinking, modelo de gestao com base em mapas
de valor e eliminacdo de desperdicios, difundido pela
Toyota e focado em velocidade e eficiéncia, e o Six Sigma,

ferramenta estatistica de analise de variagdes, introduzida pela
Motorola, focada principalmente em precisdo e acuracia®.

Diversos artigos publicados demonstram os resultados
desses modelos, comprovando seu beneficio para as ope-
racdes técnicas, mediante a diminuicdo de erros, para os
processos, melhorando a oferta dos servicos, e economi-
camente, gerando melhores margens para as empresas('”.

A utilizacdo dessas ferramentas de gestdo extrapola a
medicina laboratorial e abrange todo o sistema de sadde,
sendo discutida como potencial modelo de melhoria na
qualidade em satde, reduzindo os erros que levam milha-
res de pacientes a sequelas ou 6bitos por tratamentos e
diagnésticos ndo acurados, muitas vezes com base até em
problemas regulatérios e de mercado®?.

Aferramenta Six Sigma passou a ser utilizada a partir dos
anos 1990 em servicos médicos, iniciando suas implemen-
tagdes em hospitais nos EUA. Sua estratégia é monitorar o
processo e manté-lo sob estabilidade, por meio de classifica-
¢do, padronizacdo e comparagao dos processos, resultando
em metodologias de busca da melhoria continua®.

Outras ferramentas ja foram estudadas e também de-
monstraram resultados importantes quando aplicadas em
empresas de salde.

Insercdo de novos testes no mercado e rol de
procedimentos

Devido ao crescimento das pesquisas na drea médica,
com base cada vez mais na genética, o uso dos testes la-
boratoriais serd mais frequente e abrangera todas as fases
da cadeia de sadde: prevencdo, diagnéstico, prognéstico
e acompanhamento terapéutico.

Apés a ll Guerra Mundial, com o advento de imunoensaios,
automacdo, computacdo e técnicas moleculares, o ndmero
de testes laboratoriais nos EUA cresceu em 12% ao ano®.

A evolucdo de testes e metodologias laboratoriais sofre
diferentes influéncias ja reportadas, como regulamentacdes,
remuneracdo, mudancas na préatica médica, tecnologia
diagndstica, custos e praticas de mercado.

A educagdo orientada aos médicos referente a solicitacao
dos exames também serd cada vez mais abrangente. Nos
EUA, estudos demonstraram que apenas dois tercos das uni-
versidades de medicina lecionavam medicina laboratorial®.
O resultado dessa baixa penetracdo pode ser traduzido pela
significativa quantidade de exames solicitados com impacto
pouco significativo no diagndstico médico ou, ainda, pelos
testes obsoletos que constam no rol das agéncias regulado-
ras e sdo comumente solicitados aos laboratérios em geral.
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O aumento dos novos testes disponiveis ocorrera de
forma acelerada. As técnicas moleculares dominaréo a
medicina laboratorial, serdo automatizados, com precos
acessivos e orientados a medicina personalizada®.

A utilizagédo da avaliacdo de tecnologias em satide (ATS)
permitira a padronizacdo e a insercdo no mercado de testes
que apresentem custo-efetividade, definidas por meio de
estudos abrangentes de custos, resultados (seguranca e benefi-
cios a satide) e impactos (ético, social e organizacional)®. Com
a ferramenta ATS, haverd também um processo definido
e padronizado de inclusdo de novas tecnologias no rol de
procedimentos da Agéncia Nacional de Satide Suplementar
(ANS), 6rgédo de regulamentacéo da satide suplementar no
Brasil. A Figura 3 demonstra o fluxo de inclusdo de novas
tecnologias no mercado(®.

Demanda externa Demanda interna
de setores da ANS
Solicitagdo de —
incorporagao 'g';”ésatjé'g |
Comissao | ¢ NS —» | Mvaliago de tecnologia
nacional em sadde
ANVISA Favardvel v Nao favordvel
. Arquivar
solicitacdo

| Estimar impactos para 0 mercado de salide suplementar |

| Priorizar tecnologias recomendadas (Comité Consultivo) |

v

Decisao de incorporar no rol de procedimentos da ANS
(Diretoria Colegiada)

Figura 3 - Fluxo de incluséo de novas tecnologias (ANS)
ANS: Agéncia Nacional de Saide Suplementar; ANVISA: Agéncia Nacional de

Vigiléncia Sanitéria.

A ANS definiu uma nova versao em 2008 dos proce-
dimentos que obrigatoriamente devem ser cobertos para
todos os beneficiarios. Nesse rol, estdo cerca de 2.900 itens.
Essa acdo é pautada na cobertura e ndo na remuneracéo e,
na visdo das operadoras, aumentara os custos assistenciais
em até 10%, fato ndo endossado pela ANS®@. Essa per-
cepcdo de aumento na sinistralidade tende a intensificar a
pressdo por custos sobre os prestadores.

A velocidade da descoberta de novas tecnologias mé-
dicas aumenta a cada ano. Nos EUA, um estudo realizado
com ndmero significativo de laboratérios, em 1998, de-
monstrou que 55% destes haviam descontinuado algum
tipo de exame nos Ultimos dois anos, sendo 75% dos casos
devido a mudancas de tecnologia, seqguidos por fatores de
regulamentacéo. Citou-se, ainda, que 39% das empresas

haviam incluido pelo menos algum teste no menu praticado.
As razdes do acréscimo desses exames foram em 22% dos
casos para melhorar o gerenciamento dos pacientes, 19%
para atender as necessidades dos clientes e comunidades
atendidas, 13% devido a melhores tecnologias disponiveis
no mercado e 119% pelo teste ser mais apropriado para de-
terminado diagnéstico com base em novos conhecimentos
médicos. O custo e a margem por exame foram citados
em 24% dos casos como causa secundaria de decisdo'?.

A medicina com base em evidéncias é uma das princi-
pais ferramentas para direcionamento dos testes a serem
utilizados para determinados diagnésticos, tendo como
base a efetividade dos exames. As principais finalidades
das diretrizes séo disseminar as melhores praticas, reduzir
a variabilidade, elevar a confiabilidade dos testes para a
decisdo médica, aumentar a qualidade da assisténcia em
salde e a facilidade de disseminagdo e desenvolvimento
profissional, auxiliar pesquisas clinicas e, por fim, melhorar
arelacdo custo-efetividade do diagnéstico®. No desenvol-
vimento de diretrizes diagnésticas, ndo apenas devem ser
levadas em consideracdo as publicacdes cientificas de alto
padrdo, mas também informacdes sociais, éticas, financeiras
e consideracOes regionais('®. Entendemos que esse topico
de novos procedimentos e testes obsoletos merece um
artigo de revisdo especifico.

A qualidade dos servicos em medicina diagnéstica

A qualidade em assisténcia a salde é percebida como
fator qualificador de posicionamento e permanéncia no
mercado. Hoje, ha forte preocupacdo dos laboratérios em
buscar formas de acreditacao ou certificacdo da qualidade,
acao apoiada e promovida pelas sociedades da classe.

Em 1999, a Associacao Mundial de Sociedades de Pa-
tologia e Medica Laboratorial (WASPALM) e a Federacdo
Internacional de Quimica Clinica (IFCC) publicaram uma
declaracdo sobre a acreditacdo de laboratérios clinicos
referindo que “é do interesse dos pacientes, da Sociedade
e do Governo que os laboratérios clinicos operem dentro
de altos padrdes de competéncia profissional e técnica
devida”®. A saber:

e as decisdes quanto a diagnostico, prognéstico e
terapéutica tém, frequentemente, base nos resul-
tados ou na interpretacao de exames laboratoriais
e, portanto, danos irreversiveis podem ser causados
por resultados erroneos;

e 0s usuarios de servicos de laboratérios, tanto
pacientes quanto médicos, podem néo possuir
conhecimentos técnicos suficientes para avaliar se
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um laboratério esta operando em nivel satisfatorio
de qualidade;

* 0s pacientes e, em menor grau, os médicos podem
nao ter opg¢do quanto a qual laboratério utilizar;

¢ osexames de laboratério podem ser dispendiosos e
pacientes, seguradoras ou governo, que pagam os
exames, tém o direito de esperar que o laboratdrio
forneca informacdes validas;

e ¢é do interesse dos laboratérios que sua compe-
téncia seja atestada por processo de auditoria, por
comparacdo com padrdes apropriados e que isso
se torne publico.

Essa mesma declaracéo afirma que “a acreditacdo é uma
auditoria externa da capacidade do laboratério em oferecer
servicos de alta qualidade”®, relacionando, assim, a quali-
dade dos servicos ofertados com a seguranca do paciente.

Qualidade, nesse contexto, pode ser definida como
um conjunto de caracteristicas de uma entidade, que se
relacionam com sua habilidade em satisfazer necessidades
implicitas ou estabelecidas. £ fornecer ao cliente informacéo
clinicamente efetiva de manesira eficaz, sob o ponto de vista
custo-beneficio@.

Diferentes modelos de programas de acreditacdo e
certificacdo estdo disponiveis no mercado e devem ser
direcionadores dos processos das empresas de medicina
diagndstica. Como exemplo, podemos citar érgédos na-
cionais como o Programa de Acreditacdo de Laboratérios
Clinicos (PALC)@" da Sociedade Brasileira de Patologia
Clinica/Medicina Laboratorial (SBPC/ML) e a Organizacdo
Nacional de Acreditacdo (ONA)"? e internacionais como os
programas do College of American Pathologists (CAP)® e
o Joint Comission (JCI)@>.

Modelos de operacdo: consolidacéio, associagdes, entre outros

Uma das principais discussdes atuais refere-se aos no-
vos movimentos do mercado de medicina diagnostica. A
pressdo por custos e a dificuldade de acompanhamento
nos investimentos em tecnologia realizados pelos lideres
de mercado corroboraram para que as empresas familiares,
maioria entre as empresas de medicina diagnéstica, inicias-
sem diferentes modelos de operacdo para sustentar-se ou
garantir sua permanéncia no mercado. Observamos a partir
dai uma série de novas a¢des realizadas, como abertura de
capital para o mercado, associacdo em clusters de produgao,
aquisicdes de empresas por prestadores (consolidacdo) e
operadoras de satde (verticalizacéo), terceirizacdo das éreas
técnicas etc.®.

Esse mesmo movimento ocorreu por todo o mundo,
com instituicdes crescendo de forma expressiva tanto or-
ganicamente como por aquisi¢cbes, como Labcorp Inc. nos
EUA, BML Diagnostics no Japdo e Unilabs/Capio atuante
em praticamente toda a Europa, e também formando em-
presas que extrapolam as dimensdes continentais, como
Quest Diagnostics Inc., presente nos EUA e na india e Sonic
Healthcare, atuante nos paises da Oceania e recentemente
nos EUA.

Podemos considerar o mercado de medicina diagnos-
tica no Brasil bastante pulverizado, com, sequndo o CNES,
cerca de 20 mil empresas atuantes, apesar de a maioria
do volume de exames disponivel para o setor privado ser
absorvida por nimero reduzido de empresas. Estimamos
que o crescimento dos laboratérios de andlises clinicas,
em média, esteja em torno de 10% ao ano, com base no
crescimento de vendas da indUstria de diagnéstico in vitro,
segundo dados da Camara Brasileira de Diagnéstico (CBDL).

O aumento das classes econdmicas C e D levou as
empresas a focar investimentos e atuacdes nesse ramo,
oferecendo exames a precos acessiveis e abrangendo a
populacdo ndo beneficiaria de assisténcia privada e que
encontra dificuldades no atendimento publico.

O processo de consolidacdo do mercado de medicina
diagnéstica, ainda que incipiente, devera continuar pelas
proximas décadas e possivelmente atraird novos grupos
interessados nesse modelo de crescimento. Entendemos
como principal beneficio da consolidacéo a velocidade de
crescimento e de geracdo de escala para as companhias
alcancarem seus objetivos de custos e sinergias.

A associacdo entre diversas empresas nos denominados
clusters de produgéo traz como principais beneficios a re-
ducdo de custos diretos e a troca de experiéncias técnicas
e de gestdo; e deve continuar como uma das tendéncias
desse mercado e ampliar seu escopo para maior integracdo
de diferentes areas das empresas, alcancando sinergias em
setores administrativos, por exemplo. Esse modelo deve ter
sua base de crescimento e de atuagédo de forma regional().

Outra tendéncia é o aumento das empresas denomi-
nadas nicho, isto €, aquelas que se posicionam de forma
especifica em seus produtos e servicos, oferecendo testes
diferenciados e tecnologias novas.

Automacdo, consolidacdo e integracdo

Tradicionalmente, os laboratérios operam de forma
departamentalizada e orientada por servicos (bioquimi-
ca, endocrinologia, hematologia etc.). Esse modelo de
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operacdo demonstrou ser pouco eficiente e, por outro
lado, a consolidacdo e a integracéo entre as areas geram
reducdo dos custos dos laboratérios e tende a aumentar
com a utilizacdo da automacdo pré-analitica®.

Automacdo laboratorial consiste na integracdo entre
hardware e software desenhados para o processamento e
a analise por completo das amostras®” e evoluiu de uma
operacdo com base em aspectos mecanicos nos anos 1970
para um sistema orientado por informacdes complexas na
década de 199004,

Os métodos automaticos foram introduzidos na pa-
tologia clinica/medicina laboratorial nos anos 1950 pela
Technicon por meio dos conceitos de fluxo continuo?®.
Uma das principais evolucdes foi a utilizacdo de equipa-
mento multicanal, que permitiu a realizacdo de dosagens
de diversas substancias em Unicas plataformas‘®.

Atualmente, a maioria do volume processado nos labo-
ratorios de analises clinicas esta contemplada pelos equipa-
mentos automatizados. Apesar de estimarmos mais de 5 mil
tipos diferentes de exames disponiveis no mercado, um
nGmero reduzido destes é responséavel por mais de 80% das
rotinas técnicas em laboratérios com perfis ambulatoriais e
hospitalares. As empresas voltadas para o mercado de apoio
ou referéncia laboratorial apresentam um mix de exames di-
ferente, sendo que as técnicas manuais ou “especializadas”,
como radioimunoensaio, biologia molecular, cromatografia,
entre outras, absorvem uma parte significativa do total de
exames processados. A consolidagao de um ndmero maior
de tipos de ensaio e metodologia em equipamentos gera
resultados importantes aos laboratérios em termos de pro-
dutividade, diluicdo de custos de insumos acessérios, menor
manipulacdo de amostras, menor nimero de tubos por
pacientes e, consequentemente, menor chance de erros.

A automacao em andlises clinicas pode ser dividida em
trés principais modelos de operacdo, com base na disposi-
cao dos hardwares envolvidos: Automacao Modular (MA),
Automacdo Total (TLA) e Automacdo Direcionada por Tare-
fas (TTA). Todas essas modalidades integram, de diferentes
formas, as fases pré-analitica, analitica e pds-analitica. A
implementacdo de um tipo ou outro de automacéo requer
estudo detalhado e avaliacdo de varidveis diversas, como
volume de exames, mix de exames, atributos estratégicos
desejados para a operacdo, niveis de servicos acordados com
clientes, capacidade instalada e previsdo de crescimento,
necessidade de investimento, retorno sobre o capital inves-
tido e custo-beneficio.

A escolha do modelo de operacdo deve considerar
também o processo de producdo do laboratério, sua

relacdo com a assisténcia em salde e o foco da empresa
como negdécio, resultando em indicadores financeiros
(preferencialmente retorno sobre investimento [ROI]),
operacionais e de melhoria dos processos®?. A descricao
de cada uma das modalidades de automacdo merece um
artigo especifico, assim como os beneficios da automagao
nos laboratdrios de patologia clinica. Os principais pontos-
chave para aimplementacdo de automacao laboratorial sdo:
envolvimento de todas as partes relacionadas (stakeholders),
com destaque para os funcionarios e a equipe, justificativas
financeiras e de investimentos, utilizacdo de ferramentas de
gerenciamento de projetos, alinhamento com o sistema de
informacao laboratorial (LIS), definicdo de mix de exames
a ser processado, estudo de logistica de materiais, entre
outros®,

Ressaltamos que a evolugdo da automagdo laboratorial,
em todas as suas fases, esta intimamente relacionada com a
evolugdo em tecnologia da informagao (TI), incluindo os pro-
cessos automaticos pés-analiticos, por meio de fluxogramas
de interpretacéo (delta check, l6gica fuzzy etc.), protocolos de
repeticdo e diluicdo de exames, testes reflexos etc.(.

Tecnologia da informagdo

ATI é uma das principais forcas de mudanga no mercado
de medicina diagnéstica e permitird uma integracéo cada
vez maior dos diferentes players e segmentos da cadeia,
como fontes pagadoras, prestadores, fornecedores etc.®),
e um controle mais eficaz da operacdo em todos os seus
niveis, auxiliando na geracdo de valor a todas as partes
relacionadas.

A seguir, sdo apresentadas as principais tendéncias e
modificagdes estruturais que a Tl trard para o mercado de
medicina diagnostica. Direcionamento da informacdo do
laboratério clinico do futuro®:

* integracdo técnica e organizacional dos processos
laboratoriais e gerenciamento da informacdo;

¢ evolucdo dos laboratérios para organizacdes vir-
tuais/digitais desenhadas para relacionar-se com
redes descentralizadas;

e evolucdo das bases de LIS para arquiteturas com
base na internet;

* evolugdo dos laudos com base em texto para bases
de imagens e internet;

e énfase na necessidade de informacdo dos clientes
(médicos e pacientes);

* maior preocupagdo com seguranca, confidenciali-
dade e legislacoes.

405



406

CAMPANA, G. A. et al. Tendéncias em medicina laboratorial ¢ | Bras Patol Med Lab ¢ v. 47 ¢ n. 4 ¢ p. 399-408 ¢ agosto 2011

Um importante exemplo de evolucéo da Tl em salide é o
estabelecimento, por parte da ANS, de um padrdo de Troca
de Informagao em Sadde Suplementar (TISS), para registro e
intercambio de dados entre as operadoras e os prestadores
de salide, prevendo beneficios, como maior velocidade na
comunicagao, reducdo do uso de papel, facilidade na ob-
tencdo de dados para estudos epidemiolégicos, realizacdo
de andlises de custos, beneficios e investimentos, reducéo
de custos administrativos, comparacdo de desempenho
entre instituicbes e melhoria na qualidade da assisténcia
a salde. Destacamos, aqui, os objetivos da TISS e nédo os
resultados alcancados até o momento®.

Medicina personalizada e genética

A medicina personalizada também é uma das tendéncias
da assisténcia médica no mundo. Podemos defini-la como a
utilizacdo da genética e das caracteristicas individuais como
direcionadora dos métodos diagnésticos e terapéuticos. Os
principais exemplos da medicina personalizada referem-se
aos testes genéticos que designam escolhas terapéuticas
individuais'?. Os testes genéticos ja validados devem ser
submetidos a estudos de sensibilidade, especificidade e
valores preditivos em relacdo aos genétipos (validacdo
analitica) e resultados assistenciais (validacao clinica)®,
assim como deve ser definido o custo-beneficio de cada
um desses ensaios, direcionando, principalmente para a
populacdo-alvo, implica¢des sociais, fenotipicas e de resul-
tados financeiros".

Algumas dificuldades e barreiras existem para a intro-
ducéo dessa medicina na prética, como descobertas e de-
finicdes que doencas de alta prevaléncia, como neoplasias,
doencas cardiacas e diabetes, tém como base etiolégica os
componentes genéticos complexos e ndo mendelianos,
dificultando a identificacdo dessas mutac¢des. Variantes de
mudltiplos genes contribuem para uma pequena parte do
risco total do paciente®@.

Diversas dificuldades sdo encontradas na introducdo
desses testes nas rotinas médicas, como o relacionamento
com as fontes pagadoras, pois ainda sdo testes de alto va-
lor, e a necessidade de estudos clinicos que demonstrem
claramente o beneficio da medicina personalizada“?.

A evolugdo dos testes moleculares tornara essa me-
todologia acessivel aos laboratérios clinicos, por meio de
screenings de predisposicdes genéticas as doencas especi-
ficas, deteccdo de doencas infecciosas e determinacédo de
expressdes génicas e moleculares. Prevemos também a
integracao dessas metodologias a automacdo ja existente,
introduzindo esses ensaios nas rotinas laboratoriais®.

O advento desses testes genéticos implica em uma
compreensao de qualidade de vida pelos pacientes de
forma ambigua, podendo ser positiva pela possibilidade
de prevenir a doenca ou negativa pelo conhecimento da
probabilidade de desenvolvé-la. Além disso, devem ser
considerados estudos de avaliacdo de tecnologias em
salide™.

Discussao

As tendéncias de crescimento da medicina laboratorial
fazem parte de um grupo importante de mudancas que a
prépria evolugdo da medicina alcangou. Os desafios para
lidar com esse novo publico, melhorando a qualidade da as-
sisténcia a salde e tornando-a realmente eficaz, certamente
€ um dos principais desafios daqui para frente.

A pressdo por mudangas praticas e conceituais acontece
em todas as pontas de relacionamento desse setor, como
o cliente que passa a ser mais exigente quanto ao nivel de
produtos e servicos; os fornecedores e as fontes pagadoras
por meio da pressdo por custos e precos, respectivamente;
a comunidade médica depositando cada vez mais confianca
nos testes laboratoriais; os acionistas exigindo maior retorno
sobre seu capital; e toda a dinamica de mercado forcando
as empresas a se diferenciar de seus concorrentes e oferecer
melhores solucdes a seus clientes.

As recentes mudancas na economia global e a rapida
evolucdo da area médica, em especial no que se refere
ao setor de diagndstico, permitem que facamos observa-
¢Oes quanto as tendéncias do mercado, dos modelos de
operacdo e da tecnologia empregada. Uma das principais
tendéncias da medicina laboratorial é a atuacdo de seus
profissionais como consultores em salde, apoiando a pra-
tica clinica na assisténcia a satide, com base no avanco da
tecnologia e na complexidade médica.

Demonstramos, a sequir, as tendéncias (previsdes para
o século XXI) para a medicina laboratorial discutidas na
literatura médica®.

e Ambiente do mercado de salde:

reforma com base na fonte pagadora (unificagao);
avangos continuos em ciéncia e tecnologia;
redes regionais de assisténcia a salide integradas;
maior énfase nos testes remotos (POIC);

telemedicina e praticas médicas on-line;

N N

maior énfase na contencdo de custos.
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e Pratica médica:
v maior énfase na medicina preventiva;
V atengdo priméria a sadde na pratica de enfer-
magem;
v gerenciamento de doengas com base em evi-
déncias.
¢ Tecnologia laboratorial:
v automagdo das tecnologias moleculares;
V plataformas de operagdo integradas;
Y automacdo de laboratorios regionais;
v automacdo modular.
e Pratica da medicina laboratorial:
vV laboratério abrangendo servicos-consultores;

v gerenciamento da TI;

v programas de gerenciamento de doengas com
base em evidéncias;

Vv escolha dos laboratérios pelos pacientes;
v maior énfase na subespecializagao;
V integragdo das especialidades diagnésticas.

Sabemos que a medicina diagnéstica demonstra sua
importancia por participar em 70% das decisdes clinicas,
absorvendo uma pequena parte dos custos em salde
(em torno de 10%). Todas as tendéncias analisadas neste
artigo apontam um crescimento na utilizacdo dos exames
laboratoriais e também de sua importancia na cadeia da
salide. Esse novo posicionamento, somado as novas ex-
pectativas de alta resolubilidade, pressiona o mercado e as
companhias que o compdem a buscar mudancas e novas
estratégias de atuacdo.
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