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1 INTRODUCAO

Em cumprimento a legislacdo RDC 302/ANVISA/2005, no que se refere a garantia
da qualidade do diagndstico, o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério
da Salde, em parceria com Laboratério de Biologia Molecular e Micobactérias da
Universidade Federal de Santa Catarina (LBMM/UFSC), ocorreu em marco de 2014, a
primeira rodada de Avaliacdo Externa da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-TR14) para
HIV e Sifilis do presente ano.

Estdo cadastradas no AEQ-TR 345 unidades (Unidades de Saude/CTA/SAE/DSEI)
distribuidas por todo o pais. Entretanto, visto que algumas unidades ndo participaram do
AEQ-TR13 e ndo se conseguiu estabelecer contato em 2014, o envio dos painéis 4AEQ-
TR/14 restringiu-se a 283 unidades. O painel 4AEQ-TR14/DTS/HIV e Sifilis (Figura 1) é
composto por quatro tubos com amostras secas de plasma (Tubos 1, 2, 3 e 4), sabidamente
reativas ou ndo reativas para HIV e/ou Sifilis, um tubo com solugdo tampdo (PBS/Tween
20), uma pipeta tipo Pasteur, uma bula com instrugdes para execugdo do teste (ANEXO 1),
um formulario de resultados (ANEXO 2) e uma carta com instrugdes aos participantes
(ANEXO 3).

Figura 1: Painel 4AEQ-TR14/DTS/HIV e Sifilis composto por quatro tubos com amostras
secas de plasma, um tubo com solucéo tampao (PBS/Tween 20), uma pipeta Pasteur, uma bula
com instrugdes para execucdo do teste e uma carta com instrugdes aos participantes.
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Na rodada 4AEQ-TR14, os profissionais de cada unidade foram avaliados

individualmente. Nesse sentido, foram analisados os parametros de execucéo e interpretacdo
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dos resultados dos testes répidos e realizagdo dos testes para HIV de acordo com o
fluxograma 1 presente no Manual Técnico para Diagnostico da Infeccéo pelo HIV aprovado
pela Portaria n® 29, de 17 de dezembro de 2013 (disponivel em

www.qualitr.paginas.ufsc.br/manuais/. Dessa forma, no TR1 para HIV avaliou-se a

execucdo dos testes pelo profissional e no TR2 para HIV avaliou-se tanto a execugdo dos
testes quanto o seguimento ou ndo dos fluxogramas que compdem o manual citado
anteriormente. Além disso, avaliou-se também a funcionalidade do novo sistema Quali-TR

alocado no endereco eletrdnico www.qualitr.paginas.ufsc.br.

2 OBJETIVOS

Avaliar o desempenho individual (profissionais) e global (unidades) dos locais que
realizam testes rapidos (Unidades de Saude/CTA/SAE/DSEI) mediante a execucdo e
interpretacdo dos resultados dos TR com as amostras do painel 4AEQ-TR14/DTS/HIV e
Sifilis.

3 METODOLOGIA

A Avaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos (AEQ-TR) para HIV e Sifilis
foi realizada utilizando-se a metodologia Dried Tube Specimens (DTS). Essa técnica baseia-
se na secagem de amostras de plasma, com reatividade conhecida para HIV e Sifilis, e
posterior ressuspensao, execucdo dos testes rapidos e interpretacdo dos resultados pelos

profissionais das unidades avaliadas.

3.1 Caracterizacao das amostras

As amostras que foram utilizadas na producgéo do painel sdo provenientes de bolsas
de plasma reagentes e ndo reagentes para HIV e/ou Sifilis, fornecidas pelo Servigo de
Hemoterapia do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago da Universidade
Federal de Santa Catarina (HU/UFSC). As amostras foram processadas e caracterizadas,

conforme Figuras 2, 3, 4 e 5. Para a confeccdo dos painéis, as amostras de plasma foram
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diluidas de forma seriada (até a diluicdo 1/128) e acrescentou-se o corante azul de Trypan,
para possibilitar ao participante a visualizagdo do sedimento seco da amostra no tubo. Cada
diluicdo foi testada com o corante tanto para HIV (Kit Rapid Check HIV 1 e 2 e TR DPP
Bio-Manguinhos) quanto para Sifilis (Kit TR DPP Bio-Manguinhos), para garantir que as

amostras permanecessem com reatividade mesmo na presenca do corante.

Figura 2: Caracterizacdo da amostra de plasma reagente para HIV com o kit Rapid Check
HIV 1le?2.

Figura 3: Caracterizacdo da amostra de plasma reagente para HIV com o kit TR DPP Bio-
Manguinhos.
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Figura 4: Caracterizacao da amostra de plasma reagente para sifilis com o kit Rapid Check
HIV 1le?2.

Figura 5: Caracterizacdo da amostra de plasma reagente para sifilis com o kit TR DPP Bio-

Manguinhos.

3.2 Producao dos painéis

Para a producdo dos painéis, foram utilizadas tanto as amostras ndo reagentes quanto
as reagentes puras, ou seja, sem diluices. A reatividade das amostras 1 a 4 (gabarito) que

compuseram o painel pode ser visualizada na tabela 1.
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Tabela 1: Reatividade das amostras 1 a 4 que compuseram o painel 4AEQ-TR14/DTS/HIV e

Sifilis.
Amostra HIV Sifilis
1 Reagente N&ao Reagente
2 N&o Reagente Reagente
3 N&o Reagente N&o Reagente
4 Né&o Reagente Reagente

Adicionou-se as amostras puras o corante azul de Trypan (0,1%) na diluicdo 1/10
(100 pL de corante em 900 uL de amostra) e, em seguida, distribuiu-se aliquotas de 20 pL
dessa mistura em criotubos de 2 mL, previamente identificados. Os criotubos foram
armazenados overnight em capela de fluxo laminar para a secagem das amostras. Apos a
secagem, foram utilizados sacos plasticos identificados e com fechamento do tipo hermético
zip para embalar as amostras juntamente com 0s demais componentes do painel 4AEQ-
TR14/DTS/HIV e Sifilis, os quais foram acondicionados em temperatura de 2 a 8 °C até o

envio em caixas padronizadas pelos Correios.

3.4 Novo Sistema Quali-TR

Cada profissional que executou os testes deveria acessar o sistema Quali-TR pelo

novo endereco eletrénico www.qualitr.paginas.ufsc.br para reportar seus resultados.

A insercdo dos resultados no sistema é feita da seguinte forma:

e Clicar na opgao “Inserir resultados”, situada no MENU “Rodada 4AEQ-TR14”
(Figura 6).
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Figura 6: P4gina do novo Sistema Quali-TR
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e Na péagina seguinte, seleciona-se o Estado no qual a instituicdo do participante esta

localizada (Figura 7).

Figura 7: Tela para os participantes selecionar o Estado no qual a sua instituigcdo esta

localizada
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e Uma nova pagina é aberta com o nome das instituicbes do estado selecionado para

gue essa seja selecionada (Figura 8).
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Figura 8: Tela para selecionar a unidade de Saude do participante
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e Apo0s a selecdo, uma nova tela € aberta para inser¢do dos dados do profissional, data
de recebimento e excecucdo da avaliacdo e demais aspectos referentes a avalicdo do

Painel (Figura 9).

Figura 9: Tela para preechimento dos dados do profissional, data de recebimento e excecugéo
da avaliacdo e demais aspectos referentes a avalicdo do Painel
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Avaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos

Identificacdo do profissional & condicdo das amostras

Nome completo do profissional que realizou os testes *

E-mail do profissional que realizou os testes *

Preencha este campo com atencdol Nossa plataforma é automética e ird enviar vosso gabarito para
o e-mail informado neste campo. Caso o preenchimento for feito incorretamente, haverd problemas
no envio do gabarito

Data de recebimento do painel: *
dd/mm/aaaa

Data da execugao dos testes: *

dd/mm/aaaa

Aspecto das antes da ituigho com tamp&o: *

Botdo azul no fundo do tubo Botdo azul desprendido do
fundo do tubo (BD)

Amostra 1
Amostra 2
Amostra 3

Amostra 4

Aspecto das amostras apos a reconstituigdo com tampéao: *

Dissolucdo total - DT - Dissolugdo parcial - DP Auséncia de
(solucdo azul clara) - (presenca de grumos) dissolucéo (AD)

Amostra 1
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3.5 Critérios de avaliacéo

Para analise dos dados, foram adotados critérios de avaliacdo com a finalidade de
verificar o desempenho das unidades participantes. Os critérios de avaliagdo para o
diagnostico do HIV estdo descritos na Tabela 2 e para o diagnostico da sifilis estdo descritos
na Tabela 3.

Tabela 2: Critérios de avaliacao para o diagndéstico do HIV na 4AEQ-TR14

HIV
Teste Rapido1-HIV |  Teste Rapido 2 - HIV
Critério avaliado
Execucio do teste Execugéo_do teste conforme
Portaria 29/2013/MS
Amostra avaliada | Resultado Porcentagem de Resultado Porcentagem
acerto de acerto
A-1 Reagente 25% Reagente 25%
A-2 N&o Reagente 25% N&o Executado 25%
A-3 N&o Reagente 25% N&o Executado 25%
A-4 N&o Reagente 25% N&o Executado 25%
Total 100% 100%

Média ponderada de acertos para HIV

_ (% deacerto TR1*7) + (% de acerto TR2*3)
10

Média

Tabela 3: Critérios de avaliacdo para o diagnéstico da sifilis na 4AEQ-TR14

Sifilis
Teste Rapido- Sifilis
Critério avaliado: Execucdo do teste

Amo_stra Resultado Porcentagem de acerto
avaliada

A-1 N&o Reagente 25%

A-2 Reagente 25%

A-3 N&o Reagente 25%

A-4 Reagente 25%

Total 100%

10
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Os certificados para a avaliagdo de TR HIV e TR Sifilis serdo emitidos
separadamente. Foram definidas faixas de pontuagdo para outorga dos certificados, de

acordo com o seguinte:

e Profissionais que obtiverem 100% de acerto receberdo o certificado de exceléncia;

e Profissionais que obtiverem de 70% a 99% de acerto receberdo o certificado de
aprovacao;

e Profissionais que obtiverem acerto menor ou igual a 69% serdo reprovados e nédo

receberdo certificado.

4 RESULTADOS

Foram produzidos 650 painéis 4AEQ-TR14/DTS/HIV e Sifilis para serem enviados a
1139 profissionais de 283 unidades distribuidas nas 27 unidades federativas (Figuras 10 e
11). Desta forma foram enviados painéis em ndmero suficiente para que todos os
profissionais pudessem realizar a AEQ individualmente, considerando que um painel
contém amostra suficiente para ser executado por dois profissionais. A atualizacdo do

namero de profissionais foi realizada nos primeiros dois meses do ano de 2014.

Figura 10: Distribuicéo das unidades participantes da 4AEQ-TR nas 27 unidades federativas
do Brasil
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Figura 11: Distribuicdo das unidades participantes da 4AEQ-TR por regiéo
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Participaram da 4AEQ-TR14, 545 profissionais de 228 unidades (ANEXO 4).
Quinhentos e noventa e quatro profissionais cadastrados no sistema Quali-TR nédo
reportaram seus resultados. Dentre esses, 224 profissionais trabalnam em 54 unidades nas
quais nenhum profissional reportou resultados (ANEXO 5) e 370 trabalham em unidades
onde outros profissionais realizaram os testes e reportaram seus resultados (ANEXO 4)
(Figura 12).

12
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Figura 12: Percentual de Profissionais cadastrados no Quali-TR que reportaram e que ndo
reportaram os resultados da avali¢cdo do 4AEQ-TR14.

1‘——\_\——‘

33%
52%

> =

N Profissionais participantes do 4AEQ-TR [545]
B Profissionais ndo participantes do 4AEQ-TR [594]
¥ Profissionais de unidades gue ndo reportaram os resultados do 4AEQ-TR [224]

Profissionais de unidades que reportaram os resultados do 4AEQ-TR [370]

Dentre os profissionais e unidades participantes do 4AEQ-TR, a maioria (95%)

realiza TR para Sifilis em sua unidade de saude (Figura 13) e a totalidade realiza TR para
HIV.

Figura 13: Grafico representando o quantitativo de unidades que realizam TR para sifilis

5%

Unidades que realizam TR
sifilis

Unidades que ndo
realizam TR sifilis

95%

Com relacdo ao aspecto das amostras antes da reconstituicdo do painel, foi
observada a presenca de botdo de sedimento no fundo do tubo na maior parte das amostras

enviadas (Figura 14). J& com relacdo ao aspecto da amostra ap0s a reconstituicdo, a

13
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dissolugéo total foi observada em mais de 89% das amostras como pode ser observado na

figura 15. Apenas um participante reportou a ndo dissolucéo das amostras 2, 3 e 4.

Figura 14: Aspecto das amostras do 4AEQ-TR/14 antes da reconstituicdo com tampéao

Amostra 1 [Aspecto das amostras antes da reconstituigdo com tampao:]
i 444 381%
Botdo azul no fundo do tubo (BF)

Botio s nm s _ Botdo azul desprendido do fundo do tubo (BD) 101 19%
Botdo azul despre... -

0 93 186 279 372 465 558

Amostra 2 [Aspecto das amostras antes da reconstitui¢ao com tampao:]

Botdo azul no fundo do tubo (BF) 428 79%

Botho azul no .. Botdo azul desprendido do fundo do tubo (BD) 101 21%

Botdo azul despre...
0 9 180 270 360 450 540

Amostra 3 [Aspecto das amostras antes da reconstituigao com tampao:]

367 79%
Botdo azul no fundo do tubo (BF)

Botdo azul no fun... _ Botdo azul desprendido do fundo dotubo (BD) 178 21%
Botao azul despre... -
0 77 154 231 308 385 462

Amostra 4 [Aspecto das amostras antes da reconstituigdo com tampao:]

462 85%
Botdo azul no fundo do tubo (BF)

E0Mo 4 o .. _ Botdo azul desprendido do fundo do tubo (BD) 82 15%

Botdo azul despre...
0 98 196 294 392 490

14
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Figura 15: Aspecto das amostras do 4AEQ-TR/14 ap6s a reconstituicdo com tampao

Amostra 1 [Aspecto daamostra apos a reconstituigio com tamp3o]

Dissolugiototal- DT - [solugdo azul clara) 537 00%
Auséncia de dissolugdo Dissolugdoparcial- DP - (presenca de grumos) 8 1%
Dissolugéo parcial - DP - (presenga de.. Auséncia de dissolugdo 0 0%

Dissolugdo total - DT - (solugdo azul..

0 200 400 600

Amostra 2 [Aspecto daamostra apos a reconstituigdo com tamp3o]

i . Dissolugiototal- DT - [solugdo azul clara) 506 93%
Auséncia de dissolugao . . )
) u ) Dissolugdo parcial - DP - (presenca de grumos) B’ 1w
Dissolugdo parcial - DP - (presenga de...
- ] . o
Dissolugdo total - DT - (solucdo azul.. Auséncia de dissolugdo 1 0%

] 200 400 600

Amostra 3 [Aspecto daamostra apds a reconstituigio com tampéo]

Dissolugdototal- DT - (solugdo azul clara) 486 89%
Auséncia de dissolugao Dissolugio parcial - DP - (presenca de grumas) 58 11%
Dissolugdo parcial - DP - (presenga... Auséncia de dissolucdo 1 0%

Dissolugdo total - DT - (solugdo azul..

0 200 400 600

Amostra 4 [Aspecto daamostra apds a reconstituigdo com tamp3o]

Auséncia de dissolugio Dissolugdototal - DT - (solugdo azul clara) 499 9%
Dissolugdo parcial - DP - (presenca... Dissolugdo parcial- DP - (presenca de grumos) 45 8%
Dissolugdo total - DT - (solugdo azul.. Ausénciade dissolugio 1 0%

0 200 400 600

4.1 Utilizacéo de kits de TR na 4AEQ-TR14

4.1.1 Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Sessenta e nove por cento dos profissionais utilizou o kit Rapid Check HIV 1 e 2
para a execucdo do TR1, enquanto o kit DPP Bio-Manguinhos foi utilizado por 31% dos
profissionais (Figura 16). Para o TR2, o kit mais utilizado pelos profissionais foi o DPP Bio-
Manguinhos, representando 68% das testagens, enquanto o Rapid Check HIV 1 e 2

representou 31%. Um profissional reportou a utilizagdo de outra marca de teste (Bioeasy)
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para a realizacdo do TR2 e sete (1%) reportaram que a realizacdo do TR2 ndo foi possivel
devido a falta de um segundo kit de marca diferente do TR1 na unidade (Figura 17).

Figura 16: Kits utilizados para a execucdo do TR1 para HIV

= DPP-Biomanguinhos  [170]
oo Rapid-check HIV 1e 2 [375]

Figura 17: Kits utilizados para a execu¢do do TR2 para HIV

= DPP-Biomanguinhos  [372]
m Rapid-check HIV1e 2 [168]
m Qutros [1]

Ndo Realizado [6]

4.1.2 Kits utilizados para TR Sifilis

A maior parte dos profissionais (93%) utilizou o kit DPP Bio-Manguinhos para a
realizacdo do TR para Sifilis, enquanto o kit Rapid Check Sifilis foi utilizado por 4% dos
profissionais e outros kits (reportados pelos profissionais como “Sifilis”) representaram 3%
das testagens (Figura 18). Quarenta profissionais informaram que a unidade na qual trabalha

ndo realiza TR para Sifilis.
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Figura 18: Kits utilizados para a execu¢do do TR para Sifilis

30d%

= DPP-Biomanguinhos  [483]
= Rapid-checkHIV 1e 2 [19]
Outros [3]
Ndo Realizado [40]

4.2 Resultados referentes ao 4AEQ-TR14 para HIV

Conforme os resultados apresentados na Figura 19, a maior parte dos resultados
reportados pelos profissionais (97%-98%, dependendo da amostra analizada) esta de acordo
com o gabarito, ou seja, a amostra 1 reagente para HIV e as amostras 2, 3 e 4 ndo reagentes
para HIV. O indice de acerto dos resultados de execugdo dos testes foi alto, contudo, em 2%
das testagens das amostras 1 foram observados resultados falso-negativos. A mesma
porcentagem foi observada para as amostras 2, 3 e 4 com relagdo a resultados falso-

positivos. Os resultados de todos os profissionais estdo apresentados no ANEXO 6.
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Figura 19: Resultados da avaliagdo do TR1 para HIV

Amostra 1 [Resultado da avaliagdo do TR1 para HIV]

MNéo Reagente 13 2%
Mao Reagente

0 12 224 336 448 560

Amostra 2 [Resultado da avaliagdo do TR1 para HIV]

Hcagemel Reagente 17 2%

MNéo Reagente 528 O7%

0 110 220 330 440 550 660

Amostra 3 [Resultado da avaliagdo do TR1 para HIV]

Reagente 11 2%

Reageni “
eagenie Nao Reagente 534 98%

Mao Reagente

0 112 224 336 448 560

Amostra 4 [Resultado da avaliagido do TR1 para HIV]

Reagente 13 2%
leE"9"‘"“’I Nio Reagente 531 98%
0 112 224 336 448 560

De acordo com o Fluxograma 1 do Manual Técnico para Diagndéstico da Infeccéo
pelo HIV (Portaria n° 29 SVS/MS de 17 de dezembro de 2013), o TR2 deve ser utilizado
como teste confirmatorio para amostras positivas, portanto o TR2 deveria ter sido realizado
somente para a amostra 1. Com relacdo a amostra 1, do total de resultados reportados pelos
profissionais, foi observada a concordancia do resultado com o TR1 em 97% das testagens,
resultados falso-negativos corrensponderam a 1%, enquanto a ndo realizacdo do TR2
correspondeu em 2%. Destes, 7 profissionais ndo executaram o TR2 apresentando como
justificativa a falta de um segundo kit TR para HIV. O TR2 néo foi realizado para as
amostras 2, 3 e 4 por aproximadamente 44% dos profissionais, estando de acordo com o
estabelecido no Fluxograma 1 do Manual acima citado. Embora, o Manual preconize que o

TR2 ndo deve ser realizado para amostras negativas no TR1, observou-se que
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resultados, falso-positivos foram observados em 1-2% das testagens nestas amostras (Figura
20).

Figura 20: Resultados da Avaliacdo do TR2 para HIV

Amostra 1 [Resultade da avaliagio do TR2 para HIV]

Reagente [
agents Reagente 527 o97%
Nio Reagente I MN&o Reagente 6 1%
Néo Executado 12 2%
Mio Executado I
1] 110 220 330 440 550
Amostra 2 [Resultado da avaliagdo do TR2 para HIV]
Reagente I Reagente 8 2%
Néo Executado 242 44%
O
] 63 126 189 252 s
Amostra 3 [Resultade da avaliagio do TR2 para HIV]
Reagenle
pente ] Reagente 7 1%
Nio Reagente _ N&o Reagente 285 54%
Néo Executado 243 45%
nso Execuaco [ N
0 63 126 189 252 115
Amostra 4 [Resultado da avaliagao do TR2 para HIV]
Reagente Reagente 4 1%
Mo Reagente Nio Reagente 298 55%
Ndo Executado 243 44%
Mo Executado

(=]

63 126 189 252 315 378

4.3 Resultados referentes ao 4AEQ-TR14 para Sifilis

Quinhentos e cinco profissionais realizaram os TR para sifilis. As amostras 2 e 4 do
4AEQ-TR14 eram reagentes e as amostras 1 e 3 ndo reagentes para sifilis. Os resultados
encontrados pelos participantes foram concordantes com o gabarito em 97% das testagens

para a amostra 1, 96% para a amostra 2, 97% para a amostra 3 e 95% para a amostra 4.
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Resultados discordantes foram observados em 2% das testagens para a amostra 1, 4% para a
amostra 2, 3% para a amostra 3 e 5% para a amostra 4 (Figura 21). Foi relatado por um
profissional quantidade insuficiente de amostra para realizacdo das 4 amostras do TR para
Sifilis e outro profissional relatou ter amostra insuficiente para realizacdo do TR para Sifilis

para a amostra 1.

Figura 21: Resultados da Avaliacdo do TR para Sifilis

Amostra 1 [Resultado da avaliagao do TR para Sifilis]
Reagente 11 2%

Reagente || Nio Reagente 4892 97%
Mao Executado 2 1%
0 104 208 312 416 520 624
Amostra 2 [Resultado da avaliagdo do TR para Sifilis] Reagente 284 o6
MNdo Reagente 20 4%
eagerte [ Nio Bxecutado 1 0%
Nao-Reagente .
0 103 206 309 412 515
Amostra 3 [Resultado da avaliagao do TR para Sifilis]
Reagente 14 3%
ge,,gemel Mio Reagente 490 97%

N&o Executado 1 0%

104 208 3z 416 520

(=]

Amostra 4 [Resultado da avaliagdo do TR para Sifilis]

Reagente 481 95%
Reagente MNdo Reagente 23 5%
Mdo Executado 1 0%
Nao-Reagente
] 102 204 306 408 510 612
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4.4 Resultados do 4AEQ-TR14 por profissional

A média de acertos dos profissionais foi de 98% para o0 TR1-HIV, 58% para o TR2-
HIV e 97% para o TR Sifilis. A maioria dos profissionais acertou 100% dos resultados para
0 TR1-HIV e para o TR de Sifilis. Os profissionais ndo aprovados na AEQ para TR Sifilis
estdo listados no ANEXO 7.

Para o TR2-HIV, 235 profissionais (43%) acertaram 100% das amostras, entretanto
observa-se também que 290 dos demais profissionais (53%) obtiveram apenas 25% de
acerto. Esse dado deve-se ao fato de que estes profissionais executaram o TR2-HIV também
para as amostras que apresentaram resultado negativo no TR1-HIV (Figura 22).

Os profissionais que reportaram os resultados das amostras ndo reagentes para o
TR1-HIV como ndo reagentes também para o TR2-HIV ndo obtiveram porcentagem de
acerto nessas amostras com relagcdo ao TR2, uma vez que o correto seria a ndo execucgao do
teste. Desse modo, buscou-se reforcar a importancia da execucdo dos testes rapidos
conforme a legislacdo para o diagndstico da infeccéo pelo HIV vigente no pais, bem como a
importancia da leitura da bula dos kits em qualquer andlise a ser realizada. A recomendacao
para o seguimento do fluxograma 1 determinado no Manual Técnico para Diagnostico da
Infeccdo pelo HIV (Portaria n° 29 SVS/MS de 17 de dezembro de 2013) estava descrita na
bula (ANEXO 1) que acompanhou o kit 4AEQ-TR14.

A porcentagem de acerto de cada um dos 545 profissionais encontra-se descrita no
ANEXO 8.
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Figura 22: Porcentagem de acerto dos profissionais de acordo com o teste realizado
para HIV e Sifilis
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No que diz respeito ao diagnostico do HIV (média ponderada da porcentagem de
acertos do TR1 e TR2), 97% (531) dos profissionais participantes do 4AEQ-TR14 foram
aprovados e destes 44% (242) obtiveram exceléncia (Figura 23). Os profissionais que nao

foram aprovados nos testes para o diagnostico do HIV estdo listados no ANEXO 9.
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Figura 23: Porcentagem de acerto dos profissionais para o diagndstico do HIV (Considerando

os resultados do TR1 e TR2)

Total
100%
93%
78%
75%
68%
60%
53%
43%
23%
18%
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500
18% 23% 43% 53% 60% 68% 75% 78% 93% 100% | Total
m Média 1 1 4 3 3 2 4 284 1 242 545

4.5 Resultados do 4AEQ-TR14 por unidade

As porcentagens de acerto por teste de cada unidade estdo apresentadas no ANEXO
10.

Na figura 24, observa-se o nimero de unidades com as porcentagens de acerto para o
diagnostico do HIV (média ponderada da porcentagem de acertos TR1 e TR2) no 4AEQ-TR.
Noventa e seis porcento das unidades (219) foram aprovados e destas 31% (81) obtiveram
exceléncia para o diagnéstico do HIV. As unidades que ndo foram aprovadas estdo listadas
no ANEXO 11.
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Figura 24: Porcentagem de acerto das unidades para o diagndstico do HIV (Considerando os

resultados do TR1 e TR2)

Total
98%
96%
93%
85%
82%
78%
75%
60%
43%

=

I

=

[

=

=

228
81

124

L w

4 8 16 32 64 128 256

Com relacéo ao teste de Sifilis, 218 unidades participantes realizaram TR para Sifilis

e 12 unidades n&o realizaram. Dentre as que executaram o TR, 95% (208) foram aprovadas e
85% (194) obtiveram exceléncia para TR Sifilis na 4AEQ-TR14 (Figura 25). As unidades

gue ndo foram aprovadas estdo listadas no ANEXO 12.
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Figura 25: Porcentagem de acerto para TR Sifilis das unidades participantes do 4AE-TR14

Total 228

100% 194
97%
92%
90%
88%
81%
75%
50%
25%
13%
0%
NR

1 2 4 8 16 32 64 128 256

OBSERVACOES

unidades foram observados algumas situa¢fes que merecem destaque. Dentre elas pode-se

citar:

1 — Dificuldade em realizar atualizacdo do cadastro das unidades tendo em vista que, no

Durante o periodo de envio dos painéis, recebimento e analise dos resultados pelas

inicio de 2014, solicitou-se as unidades de satde que atualizassem seus dados cadastrais,

contudo, varias unidades informaram erroneamente os enderecos de e-mail, os enderecos das

unidades e a quantidade de profissionais aptos a realizarem a AEQ.

2 - Trinta e oito por cento dos enderecos de e-mails foram cadastrados incorretamente no

sistema Quali-TR, o que dificultou a comunicacdo entre a equipe organizadora e 0S

participantes, uma vez que as informacdes sobre a AEQ sdo repassadas via e-mail.
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3 — Dois profissionais relataram quantidade de amostra insuficiente para a execugdo dos
testes de sifilis, porém salienta-se que o volume de ressuspenssdo de cada amostra era

sufuciente para a realizacdo da AEQ por dois profissionais distintos;

4 — Grande parte dos profissionais obteve média de 25% no TR2 HIV demonstrando que a
execucdo deste teste ndo foi realizada de acordo com o Manual Técnico para Diagndstico da
Infeccdo pelo HIV. Isso pode ter ocorrido, possivelmente, por falta de atengéo ao ler a bula
de execucdo do teste, uma vez que esta ressalta que o Fluxograma 1 presente no Manual

deve ser seguido para a realizacdo dos testes.

5 — Alguns profissionais da mesma unidade, que obtiveram resultados iguais nas testagens,
reportaram apenas uma vez os resultados em nome de dois profissionais, ao invés, de cada

um inserir no sistema Quali-TR 0s seus préprios resultados.

6 — Dificuldade na interpretacdo da bula e execucdo dos testes, que pode ser constatada, pelo
fato de muitos profissionais entrarem em contato solicitando informagGes adicionais sobre o

procedimento.

7 — Falta de adesao e retorno de informacgdes dos participantes, visto que, os painéis foram
despachados via correio para 0s enderecos informados no cadastro, rastreados pelo sistema
de localicacdo dos Correios, confirmada a entrega, entretanto ndo houve insercdes de

resultados de testes por parte de algumas unidades.

8 - Algumas unidades solicitaram a equipe QUALI-TR a informacédo sobre obrigatoriedade

ou necessidade de se participar a AEQ.

9 — Foram relatados por seis profissionais participantes de uma unidade, resultados falso-
positivos para as amostras 2, 3, e 4 para HIV com o Kit Rapid-Check HIV 1 e 2 no TR1-
HIV. As mesmas amostras foram testadas com o kit DPP-Biomanguinhos e apresentaram
resultados ndo reagentes, coincidente com o resultado da caracterizagdo das amostras. Para
esses profissionais considerou-se para o céalculo da média para o diagnéstico do HIV apenas

os resultados do TR1. Esta decisao foi tomada apés a averiguacédo do fato pela equipe AEQ.
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ANEXO 1

® AEQ Bula para Execugéo da Técnica Dried Tube Specimens (DTS)

- Tewes Rigidos

\MI-MDS

Objetivo do Teste:

Verificar o desempenho dos testes e dos profissionais que
realizam testes rapidos (TR) e identificar as ndo
conformidades.

Publico Alvo:

Profissionais de salde responsaveis pela execucdo dos TR
de HIV e Sifilis nas instituicdes que integram os programas
do Ministério da Saude.

Principio do Teste:

A técnica Dried Tube Specimens (DTS) baseia-se na
secagem de amostras de plasma, com reatividade
conhecida para HIV e Sifilis, com posterior ressuspens3o,
execuc@o dos TR com kits especificos e interpretacdo dos
resultados pelos profissionaisdasunidadesavaliadas.

Composigdo do painel:

O painel AEQ-TR/DTS/HIV e Sifilis € composto por:
-Quatro tubos contendo amostras de plasma seco
numerados de 1 a 4 com reatividade para HIV e Sifilis
desconhecida para o participante;

- Um tubo com soluc@otampao (PBS/ Tween 20);

- Uma pipeta Pasteur;

- Uma bula para execugdo dos testes.

Estabilidade das amostras:

Antes da ressuspensdo mantenha o painel AEQ-
TR/DTS/HIV e Sifilis sob refrigeracdo (2 a 8 °C). Apos a
ressuspensso com a solugdo tamp&o o painel € estavel por
24 horas atemperatura de 2230°C.

Organizagao do local de trabalho:
O local de trabalho deve estar limpo e organizado. A area
de teste deve estar restrita ao profissional envolvido.

Procedimento detalhado para a reconstituicdo do painel
AEQ-TR/DTS/HIV e Sifilis:
DIA 1:

Verifique se todos os tubos possuem um sedimento
(deposito) azulado no fundo. Caso o sedimento tenha se
desprendido do fundo do tubo, bata o tubo fechado na
bancada para que o sedimento retorne 2o fundo. Anote
esses dados na Folha de Bancada.

Em uma superficie lisa e plana coloque os tubos das
amostras e do tamp&o na posicdo vertical e numere as

rotulos.
tampas de acordo com os rétulos -

A — '

1!!]-—
1.2.3 4 o

\ v v v

Abra os tubos e com o auxilio da
pipeta Pasteur e adicione 7
gotas (cerca de 200 pl) de

/ VS tamp&o em cada um dos tubos
- de amostra.

Tampe cada um dos tubos e >

agite suavemente a 153

extremidade inferior com o " @

dedo. Deixe as amostras em -7
repouso na posicdo vertical ~
a temperatura ambiente

até o dia seguinte (no g \

minimo 12 horas).

Apos 12 horas, o sedimento azul se dissolverd e dard
origem a uma solugdoazulclara.
DIA 2

/ ] Agite suavemente com o dedo

| - @ a extremidade inferior de cada
tubo e verifique se ocorreu a

dissolucgo total do botdo azul.

Anote esses dados na Folha de

~ \ Bancada.

Cada um dos profissionais que executam os TR na
instituicBo devem realizar os TR de HIV e Sifilis com as 4
amostras DTS reconstituidas como se fossem amostras de
sua rotina. Cada painel AEQ-TR/DTS/HIV e Sifilis possui
quantidade de amostras e tamp3o suficiente para dois
participantes realizarem os testes. Atengdo: no entanto,
apenas um dos participantes deve proceder a
ressuspensdo dasamostras.

Para a execugdo dos TR de Sifilis siga o estabelecido na
PORTARIA N2 3.242 GM/MS, de 30/12/2011 e para
execuc3o dos TR de HIV siga 0 MANUAL TECNICO PARA
DIAGNOSTICO DA INFECCAO PELO HIV aprovado pela
PORTARIA N2 29 SVS/MS, de 17/12/2013. A execucdo dos
TR deve ser realizzda de acordo com as instrucbes
fornecidas pelos fabricantes de cada kit.

Anote todos os dados solicitados no Protocolo de Bancada
e, posteriormente, reporte os mesmos no site
www .qgualitr.paginas.ufsc.br na seccao “Inserir
Resultados”.

Biosseguranga:

Trate todas as amostras como potencialmente infectantes.
Descarte todo o material utilizado em recipiente para
descarte de materiais com risco bioldgico. Adote as
normas universais de biosseguranca, o que inclui o uso de
equipamentos de prote¢do individual, como luvas, jalecos
e oculos.

Responsabilidade:

Esse programa € uma parceria entre o Departamento de
DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude € a
Universidade Federal de Santa Catarina (LBMM/UFSC).

Contato:
Em caso de duvidas, entre em contato por telefone (48
3721-4562) ou por e-mail (equipeaeq@gmail.com).

Referéncia:
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ANEXO 2

t AEQ \nsn.ms
Tesies Rigidon

FORULARIO DE RESULTADOS
PAINEL 4AFEQ-TR14DTSHIV E SIFILIS
Esta folba contem todas as informacces necessarias pars inserir o3 dados mo site: hitp://gualitr. paginas ufsc br/
Womsda Unidada{CTA'SAEDSEI):
Nome complsto do profizsionsl gue realizon o tastas:
E-mail do profizzional gque realizou o tostes:

Diata da recabimanto do painal: ! ! Data da ewacugio dos tastas: ! ! -

Asparto das 4 smostras antas da reconstituigio com tampdo: (Botio azul no finds do tubo - EF/ Boto szl dasprandido do findo do
tuba-ED).

Amostral { ) Amostral 1 Amostra3( ) Amopstrad( 3

Aspacto das 4 amostras Spoe 8 1e0onstituigio com tampdo: (Dissclugio total -DT {solugdo szl clas)y Dissolugdo parcial - DP
(prasanga da promes) Avsdncia da dizsolugio - ATY)

Amostral { y Amostral 1 Amostra3 | 3 Ampstrad | 3

Avaliacio do Teste Rapido 1 (TR1) para HIV

Crual o kit wtilizado paraa avaliagio do TR.1 HIW?

Qrual o lota do kit utilizado paraa avaliagio do TR HIV?

ual a validada do Lit utilizade para s avaliacie do TR.1 HIV?

Pesultado da avaliacao do TR para HTV para as 4 amoestras (Fearanta - B - on Nao Ressanta - KR
Amostral { y Amostral 1 Amostra3 | 3 Ampstrad | 3

Avaliacio do Teste Rapido 2 (TE2) para HIV

Qual o kit wtilizado na avaliagis do TR2 para HIV?

Qrual o lota do kit utilizado paraa avaliagio do TR HIV?

ual a validada do Lit utilizade para s avaliacie do TR2 HIV?

Fazultado da avaliscio do TR.2 para HIV para 2= 4 smostrss (Feasants - F. - ou Nao Feasants - NF ou 8o Exacutado - NE)
Amostral { y Amostral 1 Amostra3 | 3 Ampstrad | 3

Avaliacio do Teste Rapido para Sifilis

Aumidads raaliza testes rapidos para Sifilis? Sim( IWEn{ )

Qrual o kit wtilizado naavaliagio do TR paa Sifilis?

Cpual o lota do kit utilizado para a avaliacio do TF. para Sifilis?

(el 2 validada do Lit utilizade para s avaliagie do TR para Sifilis?

Pesultado da avaliacao do TR para Sifiliz (Reasanta - F. -_ou Nao Feasanta - W)

Amostral { ) Amestral{ 1 Amostra3( 3y Ampstrad( 3
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Testes Ripidos Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o Diagndstico do HIV e Sifilis

ANEXO 3

DERARTAMENTO DE DST, AIDS E
BARS HEPATITES VIRAIS/MS \

PAINEL 4AEQ-TR14/DTS HIV e Sifilis
Prezados Participantes,

O painel 4ABQ-TR14/DTS/HIV e Sifilis & composto
por quatro tubos com amostras de plasma secas, um tubo
com solugdo tampSo, uma bula com instructies para
execucdc do teste e um protocolo de bancada.

Mesta rodads, cada participante sera avalisdo
individualmente. Cada painel possui gquantidade de
amostras e de tampdo suficiente para dois participantes
realizarem ©s testes. Atencdo: apenss um  dos
participantes deve proceder s ressuspens3o das amostras.

Ap testar as amaostras utilize o protocolo de
bancada que acompanha o painel, ele contém todas as
informacfes necessarias para reportar os resultados no
Eite.

A partir da data de postagem (13/03/2014), cada
participante tera 30 dias para reportar os resultados das
amostras no site (www.gualitr. pasinas.ufse.br) ne campo
“Inzerir Resultados". Apos esse periodo, o sistema sera
bloqueado & o resultado da caracterizacdo das amostras
sera disponibilizade na opcdo "Gabarito®.

Em caso de duvidas, o contato pode ser realizado
por e-mail [equipeaeq@gmail.com) ou telefone (48 3721-
45E2).

Contamos com a participacdo de todos e
agguardamos o envio dos resultados.

Atenciosamente,

Equipe AEQ
= \r__“ .,'E 1 LEMM Q
UF5C




