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BOAS-VINDAS!

Caro aluno, nas aulas a seguir vocé enriquecera
seus conhecimentos por meio de um contetido
desenvolvido com a intengéo de contribuir para a
melhoria do pais na area da saude.

Por isso, esperamos que vocé aproveite bastante
e se dedique aos aprendizados oferecidos por este
manual.

Bons estudos!



Programa de Avaliacao Externa
da Qualidade para Testes
Rapidos (AEQ-TR)

0 Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-
TR) verifica sistematicamente os servigos prestados, constituindo uma das
ferramentas de seguranga diagnostica nos programas de saude publica na
ampliagdo de acesso ao diagnostico de diversos agravos, como a infecgao por
HIV, sifilis e hepatites virais.

Os testes laboratoriais convencionais sdo operacionalmente mais complexos
e requerem infraestrutura laboratorial. Além disso, o prazo para entrega dos
resultados pode ser longo, gerando desinteresse do individuo pelo resultado do
teste e a perda desse usuario pelo sistema de salde.

Pode-se observar, também, a dificuldade de realizagdo desses testes em
servigos de sadde que ndo apresentam infraestrutura laboratorial ou que estéo
localizados em regides de dificil acesso.

Como alternativa ao diagndstico de
alguns agravos, no final da década de
1980 uma estratégia foi desenvolvida: os
testes rapidos (TR). Esses testes tém sua
execucao, leitura e interpretacao feitas em %
no maximo 30 minutos, e ndo necessitam

de estrutura laboratorial.

Figura 1 - Modelo de um dispositivo de teste
rapido

Os testes rdpidos séo de facil execugao.
No entanto, qualquer teste para fins de
diagndstico deve ter seu desempenho verificado regularmente.

Para isso, existe um programa de avaliagdo externa da qualidade (AEQ).

Nesse programa o profissional tem a oportunidade de testar também o seu
desempenho na execugdo dos testes.
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Em 2011, o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério da
Saude (DDAHV/MS), em parceria com o Laboratdrio de Biologia Molecular,
Sorologia e Micobactérias da Universidade Federal de Santa Catarina (LBMM/
UFSC), integrou a avaliagao externa da qualidade dos TR com o programa de
AEQ para as redes de diagnostico e monitoramento da infecgao por HIV, sffilis e
hepatites virais, cumprindo a legislagdo RDC 302/Anvisa/2005 no que se refere
a garantia da qualidade do diagndstico.

Naquele ano, outra importante parceria foi estabelecida com a Dra. Adele
Schwartz Benzaken, que tinha experiéncia com a metodologia de amostras
biologicas secas em tubo (do inglés, Dried Tube Specimens - DTS). Ainda em
2011 foram feitos treinamentos com a metodologia DTS para 0s profissionais
dos Centros de Testagem e Aconselhamento (CTAs) e Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEls), bem como em regionais do Brasil.

Com o objetivo de treinar muitos profissionais, foram escolhidos municipios
capazes de centralizar importantes regioes do pais: Sao Paulo/SP, Recife/PE,
Salvador/BA, Vitoria/ES, Cuiabd/MT, Brasilia/DF, Belém/PA e Floriandpolis/SC.

Brasilia/DF

* ' Vitoria/ES
‘ Sao Paulo/SP
,‘— Florianépolis/SC

Figura 2 — Municipios escolhidos para sediar os treinamentos regionais de profissionais
na metodologia DTS.
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0 AEQ-TR é um programa educativo. Ele permite que os profissionais dos
servigos integrantes da rede do Ministério da Sadde avaliem seu desempenho
perante a execugdo de testes rdpidos. Desta forma, & possivel que cada
profissional reflita sobre seus resultados e, se necessario, aprimore suas
praticas, mantendo-se bem treinado e executando corretamente os testes, a fim
de produzir resultados confiaveis para 0s pacientes.

0 painel AEQ-TR é de baixo custo e nao requer condicbes complexas de
transporte, em razao da metodologia utilizada. 1sso permite a participagao
de todos os servicos que integram os programas do Ministério da Saude,
ampliando, por meio da realizagdo de testes rpidos, a seguranga diagnostica
da infecgao por HIV, sffilis e hepatites virais B e C.

A participacdo das instituicoes nas avaliagoes, cuja adesdo é voluntaria e
gratuita, constitui um importante instrumento com foco educacional e nao
punitivo. Isso permite a identificacdo de nao conformidades e o subsidio de
acoes corretivas e preventivas em um processo de aperfeicoamento continuo.

A cada rodada os profissionais participantes recebem um painel DTS, que
¢ composto por amostras biologicas secas em tubo para serem testadas
como se fossem uma amostra de sua rotina, de acordo com os fluxogramas
estabelecidos pelo Ministério da Sadde, que incluem TR.

Todo profissional que executa TR deve participar das trés rodadas anuais do
programa AEQ-TR, sendo garantida a imparcialidade e a confidencialidade
quanto a identificacao dos participantes e seus resultados.

0 gerenciamento do Programa AEQ-TR é feito pela Equipe AEQ-TR. Essa equipe
esta sediada na UFSC, com interlocugdo permanente com a Coordenagao de
Laboratério do DDAHV/MS.
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Painel AEQ-TR

0 Programa AEQ-TR escolheu para a producdo de seus painéis de avaliagao
a metodologia denominada Dried Tube Specimens (DTS), que em lingua
portuguesa corresponde a “amostras secas em tubo”. Nessa metodologia,
amostras de reatividade especifica sao acondicionadas em tubos, recebem a
adicao de um corante azul e sdo deixadas para secar em temperatura ambiente.
Desta forma, caracteriza-se uma das suas principais vantagens: a possibilidade
de enviar 0s painéis por correio, sem necessidade de refrigeracao.

As amostras, enquanto secas, sao consideradas nao infectantes, por isso
ndo ha risco no transporte.

Os painéis AEQ-TR sdo enviados as unidades participantes em caixas que
contém um saco com fecho hermético do tipo zip. Dentro do saco, encontram-
se 0s elementos apresentados a seguir, na Figura 3.

1 - Carta de apresentagéo do painel.
2 - Bula para execucéo dos testes.

3 - Formularios de resultados para anotagéo antes de reportar no
sistema.

4 - Embalagem metalizada, contendo os itens indicados a seguir.
a. Um (1) saché de silica para absorver umidade.

b. Um (1) tubo com solugao tampao (PBS/Tween 20) para
hidratagao das amostras secas.

¢. Quatro (4) tubos com amostras secas numeradas de 1 a 4.

d. Uma (1) pipeta Pasteur.

Figura 3 - Composicao do painel AEQ-TR
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B Recebimento e hidratagao do painel AEQ-TR [l

Apos o recebimento do painel, 0s testes devem ser executados o quanto antes.
Caso isso ndo seja possivel, o painel deve ser armazenado a uma temperatura
entre 2°C e 30°C, por no maximo 15 dias. Nos locais em que a temperatura seja
superior a 30°C, deve-se armazenar o painel AEQ-TR sob refrigeracao (de 2°C
a8°C).

Apds a hidratacdo, as amostras ficam estaveis por 24 horas a temperaturas
entre 2°C e 30°C. Porém, se forem armazenadas em geladeira, as amostras
deverdo retornar a temperatura ambiente (de 20°C a 25°C) antes da realizacéo
dos testes rapidos.

Se a unidade ndo receber os painéis em até 5 dias apos a chegada do e-mail
informando o envio, devera entrar em contato com a Equipe AEQ-TR pelo
e-mail equipeaeqtr@aids.gov.br ou equipeaeqg@gmail.com.

Os servigos e os profissionais participantes do programa AEQ-TR do Ministério
da Saude ndo conhecem a reatividade de cada amostra do painel. Assim, devem
executar os testes como se fossem amostras de sangue total coletado por
puncao digital de um paciente na rotina do servigo.

Antes de manusear os tubos de amostras contidas no painel, o profissional deve
vestir avental, luvas e oculos de protecdo. Isto porque, embora as amostras
secas nao sejam infectantes da maneira como chegam pelo correio, elas se
tornardo potencialmente infectantes ap0s o processo denominado hidratagéo,
descrito adiante.

Além disso, o profissional deve organizar uma bancada ou superficie lisa e
plana, forrar a area de trabalho com papel toalha ou outro papel absorvente
e colocar sobre ela o conjunto de amostras e insumos que compode o painel
AEQ-TR: quatro tubos numerados com amostras biologicas secas; um frasco
de solugdo tampao; uma pipeta Pasteur. Os frascos ficam em pé na posicao
vertical.
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E importante que se verifique a existéncia de um sedimento azul —
denominado botdo — no fundo de cada tubo. Caso o botdo tenha se
desprendido e esteja nas paredes ou na tampa do tubo, antes de abri-lo
deve-se bater cuidadosamente o tubo sobre a bancada para que o botéo

retorne ao fundo.

Antes da hidratag&o das amostras, o profissional
deve identificar cada tampa dos tubos com o
numero correspondente da amostra indicada na
etiqueta.

Para a hidratag&o das amostras, com o auxilio da
pipeta Pasteur—fornecida no painel—, o profissional
deve adicionar sete gotas (aproximadamente
200ul) de tampao em cada um dos tubos de
amostra. Tampe imediatamente cada tubo.

Os tubos tampados devem ser agitados
suavemente na extremidade inferior. Ap0s a
agitacao, as amostras devem repousar na posi¢ao
vertical a temperatura ambiente (de 20°C a 25°C)
por no minimo 2h e no maximo 24h. O sedimento
azulado se dissolvera e dard origem a uma solugao
azul-clara.

Passado o tempo minimo indicado, deve-se agitar novamente o tubo,
batendo suavemente na extremidade inferior, e verificar se ocorreu a

dissolugéo total do sedimento.

As caracteristicas das amostras ao recebimento e apds a hidratacao deverao
ser reportadas no sistema Quali-TR apds a execugdo dos testes. Por isso,
recomenda-se estar sempre em posse do formulario de resultados, a fim de
anotar as observacoes.
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Cada painel AEQ-TR tem volume suficiente para dois participantes realizarem 0s
TR. Desta forma, cada profissional deve testar as quatro amostras para HIV e
sifilis ou as amostras para hepatites B e C, de acordo com a finalidade do painel.

Apenas um dos dois participantes deve hidratar as amostras.

Com o procedimento de hidratagao finalizado, cada amostra do painel AEQ-TR
deve ser testada como se fosse uma amostra de sangue total coletado por
puncao digital com os TR disponibilizados pelo DDAHV/MS.

Para a execucao dos TR de HIV, devem-se seguir as orientagoes contidas
no Manual Técnico para Diagndstico da Infecgao pelo HIV, aprovado pela
Portaria n.® 29 SVS/MS, de 17/12/2013. Para sffilis e hepatites B e C,
devem ser observadas as recomendagées vigentes do Ministério da Satide.

E importante observar também o volume indicado de amostra, de tampdo
de corrida, o tempo de leitura e os critérios para interpretagdo do resultado,
seguindo as especificagoes fornecidas pelo fabricante de cada teste rapido a
ser executado.
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. Envio dos resultados _

Com todas as informagOes anotadas no formulario de resultados, os
profissionais devem digitar 0os dados e 0s resultados no sistema disponivel
no endereco eletronico <http://qualitr.paginas.ufsc.br>, na secdo “Inserir
Resultados”. Gada profissional devera digitar o seu resultado no site de maneira

individual e sigilosa.

Aimagem a seguir (Figura 4) apresenta a pagina inicial do site do Quali-TR, com

destaque a secao “Inserir Resultados”.

C # [ qualitrpaginas.ufschr

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE SANTA CATARINA

Estudante.ufsc.br Professor. ufsc.br STAE.ufscbr Comunidade.ufschr  Estrutura.ufsc.br

Geral

AEQ UFSC » Quali-TR » Inicio
® 2. Quali-TR

\DSI‘-AIDS

N i dc e rnos e pareeri com o peparaments 40

o DST/Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saiide

Fale.

# Lista de Links

Departamento DST/Aids &

0 Quali-TR ¢ um Programa Brasileiro de Avaliagao Extema da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-
TR)

Esse programa & uma parceria enire o Departamento de DST, Aids e Hepaites Virais do Ministério da
Saiide (MS) e a Universidade Federal de Santa Catarina. Nesso objetivo & fomecer uma feramenta
simples para o controle externo da qualidade dos TR para os servigos que integram os programas do MS
para a ampliagéo do acesso ao diagnsstico do HIV, da Sifiis e das Hepatites Virais B e C, por meio de
testes répidos

Gabaritos

Calendario 2

A paticipacdo das instituigbes nas avaliages é muito importante para que cada profissional possa
verificar o seu desempenho, o desempenho dos testes que utiliza, corigir as néio conformidades, quando
necessario, e estar seguro de que presta o melhor servico a0 usudrios do SUS.

Sejam bem vindos ao Quali-TR!

Veltar satope
QualiTR

Hepatites Virais
Telelab
UFsC

# Calendério de Eventos

s 8 10 11 12 13 14

15 16 17 18 19 20 21

22 23 24 25 26 27 8

29602010 - Universidad Federal de Santa Catarina (UFSC) | Central Telefinica - (48) 3721-2000 | Uitima atualizagdo do site foi em 09 de jancira 2015~ 102043 [

Figura 4 - P4gina inicial do site Quali-TR
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Na pagina seguinte do sistema, demonstrada na Figura 3, seleciona-se o tipo de
instituicdo na qual o participante atua.

Avaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos

Figura 5 - Pagina de selegao da instituicdo, no site Quali-TR

Na proxima pagina do sistema, seleciona-se 0 estado (a unidade federativa) em
que a instituicdo do participante esta localizada, conforme mostra a Figura 6.

Avaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos

do Externa da Qualidade de Testes Rapidos
‘‘‘‘‘‘‘‘ o

Uma nova pagina é aberta com os nomes das instituicdes do estado escolhido,
a fim de que seja selecionada a do participante, como se pode ver na imagem
adiante (Figura 7).

Avaliacao Externa da Qualidade de Testes Rapidos

“Obrigatorio

Unidades - Sdo Paulo

Figura 7 - P4gina de selecao da institui¢ao do participante, no site Quali-TR
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Apos a selegdo da instituicao, uma nova tela (Figuras 8 e 9) é aberta para que o
profissional insira seus dados cadastrais, a data de recebimento e de execugao
da avaliagao e demais aspectos referentes a avaliagao do painel.

Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos

Voct participa de outro teste de proficiéncia, outra avaliagio externa da qualidade? -
© sim
Nao

Figuras 8 e 9 - Pagina de dados cadastrais e questiondrio, no site Quali-TR

No sistema Quali-TR, o profissional deve seguir as instrucdes das telas até
terminar a transcrigao dos dados do formulario e envia-lo, clicando no botao
“Enviar”.
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Dos resultados aos relatorios
de desempenho individual e ao
relatorio global

Trinta dias apds a postagem dos painéis na agéncia de Correios, 0 sistema
Quali-TR é bloqueado, nao sendo mais possivel inserir resultados.

Um dia ap6s o bloqueio é disponibilizado um documento com os resultados
esperados no site <http://qualitr.paginas.ufsc.br>, na se¢ao “Gabarito”.

Com base nos resultados informados pelos participantes no sistema Quali-TR, a
Equipe AEQ-TR gera relatdrios de desempenho individual, que sao enviados por
e-mail aos participantes. Esses relatorios individuais apresentam a pontuacéo
obtida pelo participante, que é resultante do indice de acerto nas testagens e da
adogdo das recomendagoes para diagnostico com TR do DDAHV/MS.

Para a andlise dos dados, foram elaborados critérios de avaliagdo com a
finalidade de verificar o desempenho das unidades e dos profissionais. Os
critérios de avaliacdo para o diagnostico do HIV estdo descritos na Tabela 1 e
na Equacgdo 1.

Tabela 1 — Critérios de avaliacao para o diagndstico do HIV

HIV
TR | TR2
Critério avaliado
Execucéo do teste Execucao do teste
Amostra Resultado % de acerto Resultado % de acerto
1 25% 25%
2 25% 25%
3 25% 25%
4 25% 25%
Total 100% 100%
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Equacao 1 - Média ponderada de acertos para HIV

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

Os critérios de avaliagdo para diagndstico da sifilis estdo descritos na Tabela 2.

Média =

Tabela 2 — Critérios de avaliacao para o diagndstico da Sifilis

Sffilis
Teste Rapido

Critério avaliado: Execucéo do teste

Execugao do teste

Amostra Resultado % de acerto
1 25%
2 25%
3 25%
4 25%
Total 100%

Avaliagao Externa de Qualidade para Testes Répidos



B certificados [

Apds cada rodada de AEQ-TR sao emitidos certificados separadamente para
cada marcador testado (HIV, Sifilis, Hepatite B e Hepatite C).

Foram definidas as seguintes faixas de pontuagao para emissao dos certificados:

« 100% de acerto: certificado de exceléncia;
* entre 70% e 99% de acerto: certificado de aprovagao;

e acerto menor ou igual a 69%: nao receberao certificado por serem
considerados reprovados, mas receberdo um relatério de desempenho
com recomendacoes e uma relacdo de nao conformidades a serem
verificadas.

0 nome do profissional que consta no certificado é gerado com base nos dados
informados no sistema de inser¢éo de resultados (http://qualitr.paginas.ufsc.
br). A veracidade desses dados é de responsabilidade de cada profissional, por
iSso ndo havera retificagoes ou reemissoes dos certificados.

Esses documentos (certificados ou relatorios de desempenho) sao colocados
individualmente em um envelope lacrado e com o nome do profissional. Todos
0s envelopes de determinado servigo sdo colocados em um envelope maior,
que ¢ enderegado e enviado por Correio ao coordenador da instituicao.

Ao receber essa correspondéncia, o coordenador encontrard uma carta com
informacgGes sobre a rodada de avaliagao e os indices de abstencéo e de acerto
da unidade.

Para manter o sigilo do programa AEQ-TR, sugere-se que o (a) coordenador (a)/
chefe de cada servico retna-se individualmente com cada profissional para abrir
0 envelope lacrado e analisar conjuntamente seu desempenho. Se necessario,
devera providenciar novo treinamento ou tomar outras medidas corretivas, com
a finalidade de aprimorar o servigo prestado aos usudrios do Sistema Unico de
Salde.
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Além dos documentos enviados aos participantes, sao disponibilizados no site
Quali-TR os relatorios globais de cada rodada de avaliagao. Esses relatorios
apresentam a sintese dos dados de todos os profissionais, sem divulgagao de
nomes, com analises estatisticas e indices relevantes.

Salienta-se a necessidade de manter os dados (e-mail, enderegos, telefones)
dos profissionais, do coordenador e das instituigoes atualizados junto ao Quali-
TR, para garantir a comunicacao e o recebimento de todas as informagoes
necessarias.

Em caso de dividas, estdo disponiveis 0s seguintes canais de atendimento:

* “Fale Conosco” no site Quali-TR (http://qualitr.paginas.ufsc.br);
* g-mails equipeaeq@gmail.com e equipeaeqtr@aids.gov.br;
* telefone (48) 3721-4562.
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ATE A PROXIMA!

Caro aluno, parabéns por ter se dedicado a este
curso. Desejamos que os contetidos estudados
possam contribuir de alguma forma para o seu

sucesso profissional e pessoal.

Agora, ndo deixe de se informar a respeito dos
demais cursos disponibilizados pelo TELELAB no
enderego eletronico <telelab.aids.gov.br>.



