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1 INTRODUÇÃO 

 

Em cumprimento à legislação RDC 302/ANVISA/2005, no que se refere à garantia 

da qualidade do diagnóstico, o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério 

da Saúde, em parceria com Laboratório de Biologia Molecular e Micobactérias da 

Universidade Federal de Santa Catarina (LBMM/UFSC), ocorreu em março de 2014, a 

primeira rodada de Avaliação Externa da Qualidade para Testes Rápidos (AEQ-TR14) para 

HIV e Sífilis do presente ano.  

Estão cadastradas no AEQ-TR 345 unidades (Unidades de Saúde/CTA/SAE/DSEI) 

distribuídas por todo o país. Entretanto, visto que algumas unidades não participaram do 

AEQ-TR13 e não 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 Sífilis (Figura 1) é 

composto por quatro tubos com amostras secas de plasma (Tubos 1, 2, 3 e 4), sabidamente 

reativas ou não reativas para HIV e/ou Sífilis, um tubo com solução tampão (PBS/Tween 

20), uma pipeta tipo Pasteur, uma bula com instruções para execução do teste (ANEXO 1), 

um formulário de resultados (ANEXO 2) e uma carta com instruções aos participantes 

(ANEXO 3). 

 

Figura 1: Painel 4AEQ-TR14/DTS/HIV e Sífilis composto por quatro tubos com amostras 

secas de plasma, um tubo com solução tampão (PBS/Tween 20), uma pipeta Pasteur, uma bula 

com instruções para execução do teste e uma carta com instruções aos participantes. 
 

 

 

Na rodada 4AEQ-TR14, os profissionais de cada unidade foram avaliados 

individualmente. Nesse sentido, foram analisados os parâmetros de execução e interpretação 
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dos resultados dos testes rápidos e realização dos testes para HIV de acordo com o 

fluxograma 1 presente no Manual Técnico para Diagnóstico da Infecção pelo HIV aprovado 

pela Portaria nº 29, de 17 de dezembro de 2013 (disponível em 

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

execução dos testes pelo profissional e no TR2 para HIV avaliou-se tanto a execução dos 

testes quanto o seguimento ou não dos fluxogramas que compõem o manual citado 

anteriormente. Além disso, avaliou-se também a funcionalidade do novo sistema Quali-TR 

alocado no endereço eletrônico www.qualitr.paginas.ufsc.br. 

2 OBJETIVOS 

 

Avaliar o desempenho individual (profissionais) e global (unidades) dos locais que 

realizam testes rápidos (Unidades de Saúde/CTA/SAE/DSEI) mediante a execução e 

interpretação dos resultados dos TR com as amostras do painel 4AEQ-TR14/DTS/HIV e 

Sífilis. 

3 METODOLOGIA 

 

A Avaliação Externa da Qualidade de Testes Rápidos (AEQ-TR) para HIV e Sífilis 

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 Sífilis, e 

posterior ressuspensão, execução dos testes rápidos e interpretação dos resultados pelos 

profissionais das unidades avaliadas. 

 

3.1 Caracterização das amostras 

 

As amostras que foram utilizadas na produção do painel são provenientes de bolsas 

de plasma reagentes e não reagentes para HIV e/ou Sífilis, fornecidas pelo Serviço de 

Hemoterapia do Hospital Universitário Polydoro Ernani de São Thiago da Universidade 

Federal de Santa Catarina (HU/UFSC).  As amostras foram processadas e caracterizadas, 

conforme Figuras 2, 3, 4 e 5. Para a confecção dos painéis, as amostras de plasma foram 

http://www.qualitr.paginas.ufsc.br/manuais/
http://www.qualitr.paginas.ufsc.br/
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diluídas de forma seriada (até a diluição 1/128) e acrescentou-se o corante azul de Trypan, 

para possibilitar ao participante a visualização do sedimento seco da amostra no tubo. Cada 

diluição foi testada com o corante tanto para HIV (Kit Rapid Check HIV 1 e 2 e TR DPP 

Bio-Manguinhos) quanto para Sífilis (Kit TR DPP Bio-Manguinhos), para garantir que as 

amostras permanecessem com reatividade mesmo na presença do corante. 

 

Figura 2: Caracterização da amostra de plasma reagente para HIV com o kit Rapid Check 

HIV 1 e 2. 

 

 

Figura 3: Caracterização da amostra de plasma reagente para HIV com o kit TR DPP Bio-

Manguinhos.  
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Figura 4: Caracterização da amostra de plasma reagente para sífilis com o kit Rapid Check 

HIV 1 e 2.  

 

 

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

Manguinhos. 

 

 

3.2 Produção dos painéis 

 

Para a produção dos painéis, foram utilizadas tanto as amostras não reagentes quanto 

as reagentes puras, ou seja, sem diluições. 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 

Sífilis. 

Amostra HIV Sífilis 

1 Reagente Não Reagente 

2 Não Reagente Reagente 

3 Não Reagente Não Reagente 

4 Não Reagente Reagente 

 

Adicionou-se às amostras puras o corante azul de Trypan (0,1%) na diluição 1/10 

(100 µL de corante em 900 µL de amostra) e, em seguida, distribuiu-se alíquotas de 20 µL 

dessa mistura em criotubos de 2 mL, previamente identificados. Os criotubos foram 

armazenados overnight em capela de fluxo laminar para a secagem das amostras. Após a 

secagem, foram utilizados sacos plásticos identificados e com fechamento do tipo hermético 

zip para embalar as amostras juntamente com os demais componentes do painel 4AEQ-

TR14/DTS/HIV e Sífilis, 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 endereço eletrônico www.qualitr.paginas.ufsc.br para reportar seus resultados. 

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

 Clicar na opção “Inserir resultados”, situada no MENU “Rodada 4AEQ-TR14” 

(Figura 6).  

http://www.qualitr.paginas.ufsc.br/
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Figura 6: Página do novo Sistema Quali-TR 

  

 Na página seguinte, seleciona-se o Estado no qual a instituição do participante está 

localizada (Figura 7).  

 

Figura 7: Tela para os participantes selecionar o Estado no qual a sua instituição está 

localizada 

 

 Uma nova página é aberta com o nome das instituições do estado selecionado para 

que essa seja selecionada (Figura 8).  
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Figura 8: Tela para selecionar a unidade de Saúde do participante 

     

 Após a seleção, uma nova tela é aberta para inserção dos dados do profissional, data 

de recebimento e excecução da avaliação e demais aspectos referentes à avalição do 

Painel (Figura 9). 

 

Figura 9: Tela para preechimento dos dados do profissional, data de recebimento e excecução 

da avaliação e demais aspectos referentes à avalição do Painel 
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3.5 Critérios de avaliação 

 

Para análise dos dados, foram adotados critérios de avaliação com a finalidade de 

verificar o desempenho das unidades participantes. Os critérios de avaliação para o 

diagnóstico do HIV estão descritos na Tabela 2 e para o diagnóstico da sífilis estão descritos 

na Tabela 3.  

Tabela 2: Critérios de avaliação para o diagnóstico do HIV na 4AEQ-TR14 

 
HIV 

 
Teste Rápido 1 - HIV Teste Rápido 2 - HIV 

 Critério avaliado 

 
Execução do teste 

Execução do teste conforme 

Portaria 29/2013/MS 

Amostra avaliada Resultado 
Porcentagem de 

acerto 
Resultado 

Porcentagem 

de acerto 

A-1 Reagente 25% Reagente 25% 

A-2 Não Reagente 25% Não Executado 25% 

A-3 Não Reagente 25% Não Executado 25% 

A-4 Não Reagente 25% Não Executado 25% 

Total   100%   100% 
 

Média ponderada de acertos para HIV 

10

3)*TR2 acerto de  (% + 7)*TR1 acerto de  (%
Média  

 

Tabela 3: Critérios de avaliação para o diagnóstico da sífilis na 4AEQ-TR14 

 
Sífilis 

 
Teste Rápido- Sífilis 

 
Critério avaliado: Execução do teste 

Amostra 

avaliada 
Resultado Porcentagem de acerto 

A-1 Não Reagente 25% 

A-2 Reagente 25% 

A-3 Não Reagente 25% 

A-4 Reagente 25% 

Total   100% 
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Os certificados para a avaliação de TR HIV e TR Sífilis serão emitidos 

separadamente. Foram definidas faixas de pontuação para outorga dos certificados, de 

acordo com o seguinte: 

 Profissionais que obtiverem 100% de acerto receberão o certificado de excelência; 

 Profissionais que obtiverem de 70% a 99% de acerto receberão o certificado de 

aprovação; 

 Profissionais que obtiverem acerto menor ou igual a 69% serão reprovados e não 

receberão certificado. 

4 RESULTADOS 

 

Foram produzidos 650 painéis 4AEQ-TR14/DTS/HIV e Sífilis para serem enviados a 

1139 profissionais de 283 unidades distribuídas nas 27 unidades federativas (Figuras 10 e 

11). Desta forma foram enviados painéis em número 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 atualização do 

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

 

Figura 10: Distribuição das unidades participantes da 4AEQ-TR nas 27 unidades federativas 

do Brasil 
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Figura 11: Distribuição das unidades participantes da 4AEQ-TR por região 

 

 

Participaram da 4AEQ-TR14, 545 profissionais de 228 unidades (ANEXO 4). 

Quinhentos e noventa e quatro profissionais cadastrados no sistema Quali-TR não 

reportaram seus resultados. Dentre esses, 224 profissionais trabalham 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). 
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Figura 12: Percentual de Profissionais cadastrados no Quali-TR que reportaram e que não 

reportaram os resultados da avalição do 4AEQ-TR14. 

 

 

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

realiza TR para Sífilis em sua unidade de saúde (Figura 13) e a totalidade realiza TR para 

HIV. 

 

Figura 13: Gráfico representando o quantitativo de unidades que realizam TR para sífilis 

 

 

 Com relação ao aspecto das amostras antes da reconstituição do painel, foi 

observada a presença de botão de sedimento no fundo do tubo na maior parte das amostras 

enviadas (Figura 14).  Já com relação ao aspecto da amostra após a reconstituição, a 
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dissolução total foi observada em mais de 89% das amostras como pode ser observado na 

figura 15. Apenas um participante reportou a não dissolução das amostras 2, 3 e 4.  

   

Figura 14: Aspecto das amostras do 4AEQ-TR/14 antes da reconstituição com tampão 
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Figura 15: Aspecto das amostras do 4AEQ-TR/14 após a reconstituição com tampão 
 

 

 

4.1 Utilização 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 execução 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 utilização de outra marca de teste (Bioeasy) 
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para a realização do TR2 e sete (1%) reportaram que a realização do TR2 não foi possível 

devido à falta de um segundo kit de marca diferente do TR1 na unidade (Figura 17). 

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

 

 

Figura 17: Kits utilizados para a execução do TR2 para HIV 

 

 

4.1.2 Kits utilizados para TR Sífilis 

 

 A maior parte dos profissionais (93%) utilizou o kit DPP Bio-Manguinhos para a 

realização do TR para Sífilis, enquanto o kit Rapid Check Sífilis foi utilizado por 4% dos 

profissionais e outros kits (reportados pelos profissionais como “Sífilis”) representaram 3% 

das testagens (Figura 18). Quarenta profissionais informaram que a unidade na qual trabalha 

não realiza TR para Sífilis. 
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Figura 18: Kits utilizados para a execução do TR para Sífilis 

 

 

 

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) está de acordo 

com o gabarito, ou seja, a amostra 1 reagente para HIV e as amostras 2, 3 e 4 não reagentes 

para HIV. O índice de acerto dos resultados de execução 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 relação a resultados falso-

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

 

 

 De acordo com o Fluxograma 1 do Manual Técnico para Diagnóstico da Infecção 

pelo HIV (Portaria n° 29 SVS/MS de 17 de dezembro de 2013), o TR2 deve ser utilizado 

como teste confirmatório para amostras positivas, portanto o TR2 deveria ter sido realizado 

somente para a amostra 1. Com relação a amostra 1, do total de resultados reportados pelos 

profissionais, foi observada a concordância do resultado com o TR1 em 97% das testagens, 

resultados falso-negativos corrensponderam a 1%, enquanto a não realização do TR2 

correspondeu em 2%. Destes, 7 profissionais não executaram o TR2 apresentando como 

justificativa a falta de um segundo kit TR para HIV. O TR2 não 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 não deve ser realizado para amostras negativas no TR1, observou-se que 
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aproximadamente 54% dos participantes realizaram-no para as amostras 2, 3 e 4. Destes 

resultados, falso-positivos foram observados em 1-2% das testagens nestas amostras (Figura 

20). 

 

Figura 20: Resultados da Avaliação do TR2 para HIV 

 

 

4.3 Resultados referentes ao 4AEQ-TR14 para Sífilis 

 

 Quinhentos e cinco profissionais realizaram os TR para sífilis. As amostras 2 e 4 do 

4AEQ-TR14 eram reagentes e as amostras 1 e 3 não reagentes para sífilis. 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 realização das 4 amostras do TR para 

Sífilis e outro profissional relatou ter amostra insuficiente para realização do TR para Sífilis 

para a amostra 1. 

 

Figura 21: Resultados da Avaliação do TR para Sífilis 
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4.4 Resultados do 4AEQ-TR14 por profissional  

 

A média de acertos dos profissionais foi de 98% para o TR1-HIV, 58% para o TR2-

HIV e 97% para o TR Sífilis. A maioria dos profissionais acertou 100% dos resultados para 

o TR1-HIV e para o TR de Sífilis. Os profissionais não aprovados na AEQ para TR Sífilis 

estão 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 não reagentes para o 

TR1-HIV como não reagentes também para o TR2-HIV não obtiveram porcentagem de 

acerto nessas amostras com relação ao TR2, uma vez que o correto seria a não execução do 

teste. Desse modo, buscou-se reforçar a importância da execução dos testes rápidos 

conforme a legislação para o diagnóstico da infecção pelo HIV vigente no país, bem como a 

importância da leitura da bula dos kits em qualquer análise a ser realizada. A recomendação 

para o seguimento do fluxograma 1 determinado no Manual Técnico para Diagnóstico da 

Infecção 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 Sífilis 

 
* NE= Não Executado 

 

 No que diz respeito ao diagnóstico 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 excelência (Figura 23). Os profissionais que não 

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

os resultados do TR1 e TR2) 

 

  

4.5 Resultados do 4AEQ-TR14 por unidade 

 

As porcentagens de acerto por teste de cada unidade estão apresentadas no ANEXO 

10.  

Na figura 24, observa-se o número de unidades com as porcentagens de acerto para o 

diagnóstico 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 

excelência para o diagnóstico do HIV. As unidades que não foram aprovadas estão listadas 

no ANEXO 11. 
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Figura 24: Porcentagem de acerto das unidades para o diagnóstico do HIV (Considerando os 

resultados do TR1 e TR2) 

 

 

Com relação ao teste de Sífilis, 218 unidades participantes realizaram TR para Sífilis 

e 12 unidades não realizaram. Dentre as que executaram o TR, 95% (208) foram aprovadas e 

85% (194) obtiveram excelência para TR Sífilis na 4AEQ-TR14 (Figura 25). As unidades 

que não foram aprovadas estão listadas no ANEXO 12. 
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Figura 25: Porcentagem de acerto para TR Sífilis das unidades participantes do 4AE-TR14 

 

 

OBSERVAÇÕES 

 

 Durante o período de envio dos painéis, recebimento e análise dos resultados pelas 

unidades foram observados algumas situações que merecem destaque. Dentre elas pode-se 

citar: 

1 – Dificuldade em realizar atualização do cadastro das unidades tendo em vista que, no 

início de 2014, solicitou-se às unidades de saúde que atualizassem seus dados cadastrais, 

contudo, várias unidades informaram erroneamente os endereços de e-mail, os endereços das      

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

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

sistema Quali-TR, o que dificultou a comunicação entre a equipe organizadora e os 

participantes, uma vez que as informações sobre a AEQ são repassadas via e-mail. 
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3 – Dois profissionais relataram quantidade de amostra insuficiente para a execução dos 

testes de sífilis, porém salienta-se que o volume de ressuspenssão de cada amostra era 

sufuciente para a realização da AEQ por dois profissionais distintos; 

4 – Grande parte dos profissionais obteve média de 25% no TR2 HIV demonstrando que a 

execução deste teste não foi realizada de acordo com o Manual Técnico para Diagnóstico da 

Infecção pelo HIV. Isso pode ter ocorrido, possivelmente, por falta de atenção ao ler a bula 

de execução do teste, uma vez que esta ressalta que o Fluxograma 1 presente no Manual 

deve ser seguido para a realização 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 os seus próprios resultados. 

6 – Dificuldade na interpretação da bula e execução dos testes, que pode ser constatada, pelo 

fato de muitos profissionais entrarem em contato solicitando informações adicionais sobre o 

procedimento. 

7 – Falta de adesão e retorno de informações dos participantes, visto que, os painéis foram 

despachados via correio para os endereços informados no cadastro, rastreados pelo sistema 

de localicação dos Correios, confirmada a entrega, entretanto não houve inserções de 

resultados de testes por parte de algumas unidades.  

8 - Algumas unidades solicitaram à equipe QUALI-TR a informação 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 não reagentes, coincidente com o resultado da caracterização das amostras. Para 

esses profissionais considerou-se para o cálculo da média para o diagnóstico do HIV apenas 

os resultados do TR1. Esta decisão foi tomada após a averiguação do fato pela equipe AEQ.  
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ANEXO 1 
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