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1 INTRODUCAO

Em cumprimento & legislagdo 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 Saiude (DDAHV/MS), em parceria com Laboratério de Biologia
Molecular, Sorologia e Micobactérias da Universidade Federal de Santa Catarina
(LBMM/UFSC), realizou, no segundo semestre de 2014, a segunda rodada de
Avaliacdo Externa da Qualidade para Testes Réapidos (AEQ-TR) para HIV e Sifilis
intitulada 5AEQ-TR14.

Estdo cadastradas na AEQ-TR 345 wunidades (Unidades Basicas de
Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR) distribuidas por todo o pais. Entretanto, visto que
algumas unidades ndo participaram da 3AEQ-TR13 e da 4AEQ-TR14 e ndo se
conseguiu estabelecer contato em 2014, o envio dos painéis 5AEQ-TR14 restringiu-se a
252 unidades. O painel 5AEQ-TR14 HIV e Sifilis (Figura 1) era composto por uma
embalagem plastica com fechamento tipo ziplock contendo:

1. Uma embalagem metalizada contendo: quatro tubos com amostras secas de
plasma (Tubos 1, 2, 3 e 4), sabidamente reativas ou ndo para HIV e/ou Sifilis; um tubo
com solucédo tampéo (PBS/Tween 20), uma pipeta plastica tipo Pasteur.

2. uma bula com instrucgdes para execucao do teste (ANEXO 1);

3. um formulério de resultados (ANEXO 2); e

4. uma carta com instruc@es aos participantes (ANEXO 3).
Figura 1: Painel 5SAEQ-TR14 HIV e Sifilis.
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Na rodada 5AEQ-TR14, os profissionais de cada unidade foram avaliados
individualmente. Nesse sentido, foram analisados o0s parametros de execucdo e
interpretacdo dos resultados dos testes répidos e realizacdo dos testes para HIV de
acordo com o fluxograma 1 presente no Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo
pelo HIV aprovado pela Portaria n° 29, de 17 de dezembro de 2013 e disponivel na aba

documentos>portugués>manuais do site http://qualitr.paginas.ufsc.br. Desta forma, no

TR1 para HIV avaliou-se a execucdo dos testes pelo profissional. No TR2 para HIV
avaliou-se tanto a execucdo dos testes quanto a adocdo das recomendacfes do item 8.1
Estratégias para o diagnostico da infeccdo pelo HIV empregando testes rapidos do

Manual Técnico citado anteriormente.

2 OBJETIVOS

Avaliar o desempenho individual e global das unidades de satde que realizam
testes rapidos (Unidades Basicas de Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR) mediante a
execucdo e interpretacdo das amostras do painel 5AEQ-TR14 HIV e Sifilis.

3 METODOLOGIA

A 5AEQ-TR14 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 hidratacdo, execucdo
dos testes rapidos e interpretacdo dos resultados pelos profissionais das unidades

avaliadas.

3.1 Caracterizacdo das amostras

As amostras que foram utilizadas na producdo do painel sdo provenientes de
bolsas de plasma reagentes e ndo reagentes para HIV e/ou Sifilis, fornecidas pelo
Servico de Hemoterapia do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago da
Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC). As amostras foram processadas e
caracterizadas no LBMM. Para a confec¢do dos painéis, as amostras de plasma foram
diluidas de forma seriada (até 1/32) e acrescentou-se o corante azul de Trypan, para

possibilitar a visualizagdo do sedimento da amostra no tubo. Cada diluicdo foi testada
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com o corante tanto para HIV (Kit Rapid Check HIV 1/2 e kit TR DPP HIV-1/2 - Bio-
Manguinhos) quanto para Sifilis (Kit Rapid Check Sifilis e Kit TR DPP Sifilis - Bio-
Manguinhos), para verificar se as amostras permaneceriam com reatividade mesmo na
presenca do corante (Figura 2, Figura 3, Figura 4 e

Figura 5).

Figura 2: Caracterizacdo da amostra de plasma reagente para HIV com o kit Rapid Check HIV1/2.
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Figura 3: Caracterizacao da amostra de plasma reagente para HIV com o kit TR DPP HIV-1/2 -
Bio-Manguinhos.

Figura 4: Caracterizagdo da amostra de plasma reagente para sifilis com o kit Rapid Check Sifilis.

Figura 5: Caracterizacdo da amostra de plasma reagente para sifilis com o kit TR DPP Sifilis Bio-
Manguinhos.
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Testes Ripidos

3.2 Producao dos painéis

Para a producdo dos painéis, foram utilizadas as amostras ndo reagentes e as
reagentes puras, ou seja, sem diluicdes. A reatividade das amostras 1 a 4 (gabarito) pode

ser visualizada na Tabela 1.

Tabela 1: Gabarito das amostras 1 a 4 que compuseram o painel 5SAEQ-TR14/DTS/HIV e Sifilis.

Amostra HIV TR1 HIV TR2 Sifilis
1 Né&o Reagente Nao executar N&o Reagente
2 N&o Reagente N&o executar N&o Reagente
3 Reagente Reagente N&o Reagente
4 N&o Reagente N&o executar Reagente

Adicionou-se as amostras puras o corante azul de Trypan (0,1%), em seguida,
distribuiu-se aliquotas de 20 pL dessa mistura em criotubos de 2mL, previamente
identificados. Ap0Os a secagem das amostras 0s painéis da 5AEQ-TR14 HIV e Sifilis
foram montados (Figura 1) e enviados pelos Correios.

3.4 Sistema Quali-TR
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Cada profissional que executou os testes deveria acessar o sistema Quali-TR
pelo endereco eletrénico http://qualitr.paginas.ufsc.br para reportar seus resultados.

A insercédo dos resultados no sistema € feita da seguinte forma:

Inicialmente deve-se clicar na opgdo “Inserir resultados”, situada no MENU
“Rodada SAEQ-TR14” (Figura 6).

Figura 6: Pagina do novo Sistema Quali-TR
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Na pagina 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 institui¢éo esta localizada
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Uma nova pégina é aberta com o nome das institui¢des do estado escolhido para
que essa seja selecionada (Figura 8).

Figura 8: Tela para selecionar a unidade de Saude do participante
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Apos a selecdo, uma nova tela € aberta para insercdo dos dados do profissional,
da data de recebimento e execucdo da avaliacdo e demais aspectos referentes a
avaliacdo do painel (Figura 9).

Figura 9: Tela para preenchimento dos dados do profissional, da data de recebimento e de
realizacdo dos testes da AEQ e demais aspectos referentes a avaliacao do painel.

Avaliacao Externa da Qualidade de Testes Rapidos

*Obrigatério

Avaliagio Externa da Qualidade de Testes Rapidos
Identificagéo do profissional e condigéo das amostras

Nome completo do profissional que realizou os testes *

E-mail do profissienal que realizou os testes *

Preencha este campo com atencdol Nossa plataforma é automética e ird enviar vosso gabarito para
0 e-mail informado neste campo. Caso o preenchimento for feito incorretamente, havera problemas
o envio do gabarito

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

Data da execugéo dos testes: *
dd/imm/aasa
Aspecto das amostras antes da reconstituigdo com tampao: *

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 apés a reconstituigao com tampao: *
Dissolugdo total - DT - Dissolugdo parcial - DP Auséncia de
(solugdo azul clara) - (presenca de grumos)  dissolugsio (AD)

Amostra 1

3.5 Critérios de avaliacdo

Para analise 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 diagnéstico do HIV estdo descritos na Tabela 2 e na Equagdo 1. Para o

diagndstico da sifilis estdo descritos na Tabela 3.
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Tabela 2: Critérios de avaliagdo para o diagndéstico do HIV na 5AEQ-TR14

HIV
TR 1 TR 2
Critério avaliado
x Execucdo do teste conforme Manual
Execucdo do teste Téoni
écnico
Amostra Resultado % de acerto Resultado % de acerto
1 N&o Reagente 25% N&o Executado 25%
2 N&o Reagente 25% N&o Executado 25%
3 Reagente 25% Reagente 25%
4 N&o Reagente 25% N&o Executado 25%
Total 100% 100%

Equacéo 1: Média ponderada de acertos para HIV

Média — (% deacerto TR1*7) + (% de acerto TR2*3)
- 10

Tabela 3: Critérios de avaliagéo para o diagndstico da Sifilis na 5SAEQ-TR14

Sifilis
Teste Rapido
Critério avaliado: Execucéo do teste
Amostra Resultado % de acerto
1 Né&o Reagente 25%
2 Né&o Reagente 25%
3 Né&o Reagente 25%
4 Reagente 25%
Total 100%

Os certificados aos profissionais, nas testagens de TR HIV e TR Sifilis serdo
emitidos separadamente. Foram definidas faixas de pontuacdo para outorga dos

certificados, de acordo com o seguinte:
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v 100% de acerto: certificado de exceléncia;
v Entre 70% a 99% de acerto: certificado de aprovacdo;
v' Acerto menor ou igual a 69%: reprovados (ndo receberdo certificado) e

receberdo um relatério de desempenho.

4 RESULTADOS

4.1 Distribuigdo dos painéis 5AEQ-TR14 HIV e Sifilis

Foram produzidos 650 painéis SAEQ-TR14 HIV e Sifilis para serem enviados a
946 profissionais de 252 unidades distribuidas em 24 das 27 unidades federativas
brasileiras. As unidades do Distrito Federal, do Rio Grande do Norte e do Amapa, por
ndo terem atualizado seus dados cadastrais e niUmero de profissionais que executam TR
no programa AEQ-TR, ndo foram incluidas nesta avaliagdo. Foram enviados painéis em
namero suficiente para que todos os profissionais pudessem realizar a AEQ
individualmente, considerando-se que cada painel contém amostra suficiente para ser
executado por dois profissionais. Do total de painéis enviados, foram inseridos nos
sistema Qualti-TR os resultados de 541 profissionais (57,1% do total de profissionais
cadastrados) distribuidos nos 24 estados (

Figura 10,
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Figura 11 e Figura 12) correspondentes a 208 unidades. Apds analises, observou-
se que o numero de profissionais cadastrados (946) no programa AEQ-TR subdivide-se
em: 541 profissionais que participaram e que 405 ndo participaram dessa rodada de
avaliagéo.

O link para insercdo dos resultados no site ficou disponivel por 30 dias (26 de
agosto a 26 de setembro). Na tentativa de aumentar a adesdo por parte dos profissionais,
0 tempo para inser¢do dos resultados foi prorrogado por mais 10 dias (até 06 de
outubro). A variacdo diaria da inser¢do de resultados no site pode ser visualizada na
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Figura 13. E possivel observar uma distribuicdo heterogénea de insercio de
resultados, cuja maior frequéncia ocorreu proéximo ao prazo final e apds o envio de um
comunicado, por e-mail, efetuado pela Coordenacdo de Laboratério do Departamento de
DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude (CLAB/MS).

Figura 10: Distribuicéo do nimero relativo de profissionais participantes da SAEQ-TR nos 24
estados do Brasil

1%1%1% 1,
0% 1% 1% o M Alagoas
0
2% ;
° 2% M Roraima
M Ceard

B Mato Grosso do Sul
M Piaui

B Santa Catarina

M Paraiba

B Rondbnia

B Tocantins

W Sergipe

B Acre

B Maranhdo

M Rio de Janeiro

M Rio Grande do Sul
@ Amazonas

B Pernambuco

H Goias

1 Mato Grosso




0 AEQ Ministério da Saude/SVS/departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais x

" Testes Ripidos Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o Diagnéstico do HIV e Sifilis

Figura 11: Distribuicéo do nimero absoluto de profissionais participantes da 5AEQ-TR por estado
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Figura 13: Variagdo diaria da inser¢éo dos resultados no site
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De acordo com o rastreio de entrega dos painéis, 97,2% (245 painéis) dos

painéis foram entregues nas unidades e 2,8% (7 paineis) foram devolvidos ao remetente.

4.2 Perfil dos profissionais

Os 541 profissionais que participaram da rodada 5SAEQ-TR14 pertencem a 17

profissdes, as quais podem ser visualizadas na Figura 14.

Figura 14: Distribuicéo das profissfes dos profissionais participantes da 5SAEQ-TR14
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Com relagédo as profisses, também se analisou o percentual da cada profissao

por regido (Figura 15,
Figura 16, Figura 17,

Figura 18 e

Figura 19 ) e foi possivel observar que a profissdo mais prevalente, na execucdo dos

Testes Rapidos, em todas as regides € de enfermeiro(a).

Figura 15: Percentual de cada profissdo na regido Sul
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Figura 16: Percentual de cada profissdo na regido Sudeste
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Figura 17: Percentual de cada profisséo na regido Centro-Oeste
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Figura 18: Percentual de cada profissdo na regido Norte
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Figura 19: Percentual de cada profissdo na regido Nordeste
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Alem das profissdes, também foi analisado o tempo decorrido entre o
recebimento do painel e a execucdo dos TR pelos profissionais e o tempo entre a
execucgdo dos TR e a insercao dos resultados.

Como pode ser observado naFigura 20, a maioria dos profissionais (49%)
realizou os testes entre 0 e 10 dias do recebimento; 25% dos profissionais realizaram
entre 11 e 20 dias; 23% entre 21 e 30 dias e a minoria (3%) entre 31 e 41 dias.

Oitenta e trés por cento dos profissionais inseriram os resultados no site na
primeira semana ap0s a execuc¢do dos testes; 8% inseriram entre o 8° e 14° dia; 5% entre
0 15%e 21° e 4% entre 0 22° e 0 33° dia (Figura 21).

Figura 20: Tempo decorrido entre o recebimento do painel e a execucdo dos TR pelos profissionais

W 0-10 dias m 11-20 dias
m 21-30 dias W 31-41 dias

Figura 21:Tempo decorrido entre a execugdo dos TRs e a inserc¢do de resultados no site
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W O0-7dias m8-14dias ™ 15-21dias ™ 22-30 dias

4.3 Perfil das amostras de plasma seca antes e apds a hidratacéo

As amostras de plasma secas do painel AEQ-TR devem apresentar-se como um
botdo (dep6sito) azul no fundo dos tubos antes da hidratacdo com o tampao. No entanto,
0 deposito pode soltar-se durante o transporte e ser encontrado nas paredes ou na tampa
do tubo (Botdo azul desprendido do fundo do tubo). Antes de abrir o tubo para a
hidratacdo, o profissional deve identificar o botdo para evitar que caia na abertura da
tampa, e para garantir que o tampao de hidratacdo entre em contato com a amostra de
plasma seca. O aspecto da apresentacdo do botdo em cada uma das amostras pode ser
visualizado na Figura 22. E possivel observar que nas quatro amostras, na maioria dos

casos, 0 botdo azul permaneceu no fundo do tubo.

Figura 22: Aspecto do botdo de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da hidratagédo
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M Botdo azul no fundo do tubo (BF)

M Botdo azul desprendido do fundo do tubo (BD) 46

446 6

86%

82%

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4

Apos a hidratacdo das amostras com o tampdo espera-se que ocorra a dissolugdo
total do bot&o azul dando lugar a uma solucéo azul clara. No entanto, em alguns casos
pode ocorrer a dissolucdo parcial do botdo resultando em uma solugdo com a presenca
de grumos ou até mesmo a auséncia de dissolucdo das amostras. O aspecto das
amostras, apds a hidratacdo com o tampao, relatado pelos profissionais participantes
pode ser visto na

Figura 23. E possivel observar que a maioria das amostras apresentou dissolugéo total

resultando em uma solucéo azul clara.

Figura 23: Aspecto das amostras ap0s a hidratacdo com tampao

M Auséncia de dissolugdo (AD)
M Dissolugdo parcial - DP - (presenga de grumos)

m Dissolugdo total - DT - (solugdo azul clara)
530 527 528 519
98,0% 97,4% 97,6% 95,9%

1 10 1 13 1 12 , 20
0,2% 1,8% 0,2% 2,4% 0,2% 2,2% 0,4% 37%

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4
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4.4 Perfil dos kits utilizados

4.4.1 Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Setenta e trés por cento dos profissionais utilizaram o kit Rapid Check HIV 1/2
para a execuc¢do do TR1, enquanto o kit DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos foi utilizado
por 27% dos profissionais (Figura 24). Para o TR2, o kit mais utilizado pelos
profissionais foi o0 DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos, representando 67% das testagens,
enquanto o Rapid Check HIV 1/2 representou 29%. Além disso, 4% dos profissionais
informaram que ndo havia um segundo kit disponivel para a execucdo do TR2 (

Figura 25).

Figura 24: Kits utilizados para execu¢do do TR1 HIV

Figura 25: Kits utilizados para a execucao do TR2

B DPP Bio-Manguinhos

M Rapid Check HIV1e2

1 Kit Ndo Disponivel no
Momento
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4.4.2 Kits utilizados para TR de Sifilis

Noventa e sete por centro das unidades realizam TR para sifilis. No entanto, em
4% das unidades o kit estava em falta no momento da execucdo da AEQ-TR. O restante
das unidades (3%) ndo realiza TR para sifilis (Figura 26).

Figura 26: Porcentagem (ndmero absoluto) de unidades que realizam TR para sifilis

= Sim, mas o kit estda em
falta

Com relacdo ao kit utilizado, 65% dos profissionais utilizaram o Rapid Check e
35% o DPP Bio-Manguinhos (Figura 27).

Figura 27: Porcentagem (nimero absoluto) de Kits utilizados para execugdo do TR sifilis

W DPP Bio-Manguinhos
B Rapid Check
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4.4.3 VValidade dos kits de TR HIV e Sifilis

Nessa rodada também foi avaliado o prazo de validade dos kits informados pelos
profissionais. Cinco profissionais inseriram no site dados de kits vencidos para a
realizacdo do TR1 HIV, quatro para o0 TR2 HIV e dois para TR de sifilis.

Os lotes com datas de validade vencidas sé@o provenientes de erros de digitacao
pois foram comparados com os mesmos lotes informados por outros profissionais. Os
lotes cuja comparacdo ndo pode ser realizada por ndo terem sido utilizados por outros
profissionais foram comparados com as informacBes da Geréncia de Logistica de
Medicamentos e Insumos Estratégicos (GLMIE) do MS e ndo foram localizados sendo

também provenientes de erro de digitacdo na identificacdo do lote.

4.5 Resultados dos profissionais para as amostras do painel 5SAEQ-TR14

451HIVTR1

De acordo com a Figura 28, € possivel observar que os resultados reportados pela
maioria dos profissionais estdo de acordo com o gabarito. As amostras 1, 2 e 4 eram nao
reagentes para HIV e os indices de acerto foram 98,3% (532 profissionais), 99,1% (536
profissionais) e 98,7% (534 profissionais), respectivamente. A amostra 3 era reagente

para HIV e o percentual de acerto alcancado foi 97,2% (526 profissionais).

Figura 28: Resultados da avaliagdo do TR1 para HIV
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De acordo com a Figura 29, a maioria dos profissionais (517) acertou a
reatividade de todas as amostras no TR1 para HIV. Treze profissionais acertaram 75%,
dez acertaram 50% e houve ainda um profissional que acertou apenas uma amostra, 0

que corresponde a 25% de acerto.

Figura 29: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR1 HIV

25%

50%

75%

100%

0 100 200 300 400 500 600
100% 75% 50% 25%
W N2 de profissionais 517 13 10 1

452 HIV TR2

De acordo com o Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo pelo HIV
aprovado pela Portaria n° 29 SVS/MS de 17 de dezembro de 2013, o TR2 deve ser
realizado apenas para as amostras reagentes no TR1, portanto, nesta rodada o TR2
deveria ter sido realizado somente para a amostra 3. Como pode ser observado na Figura
30, aproximadamente 67% dos profissionais adotaram as recomendacGes do Manual
Técnico ao ndo executarem 0 TR2 para as amostras 1, 2 e 4. Além disso, cerca de 4%
dos profissionais ndo executaram o TR2 por auséncia de um segundo kit na unidade no
momento da AEQ-TR. No entanto, aproximadamente 1,0% dos profissionais
encontraram resultados reagentes ao realizarem o TR2 para as amostras 1, 2 e 4 e cerca
de 28% encontraram resultados ndo reagentes para essas amostras. Ainda, 91,9%

realizaram devidamente o TR2 para a amostra 3 e confirmaram o resultado reagente.
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Figura 30: Resultados da avaliagdo do TR2 para HIV
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De acordo com a Figura 31, a maioria dos profissionais (348) acertou 100% do
TR2 HIV. Treze profissionais acertaram75% e trés 50%, 144 profissionais acertaram
apenas 25% (o que reflete 0 ndo cumprimento da lei: Portaria n°® 29 SVS/MS de 17 de
dezembro de 2013, ao executar 0 TR2 para amostras nao reagentes no TR1). Ainda,
nove profissionais ndo acertaram nenhuma amostra (0%) e 25 ndo realizaram o TR2 por

ndo possuirem um segundo Kit.

Figura 31: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR2 HIV

Sem kit
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25%
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100%
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100% | 75% 50% 25% 0% | Sem kit
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Ao analisar a média ponderada do TR para HIV, € possivel observar (Figura 32)

que a maioria dos profissionais (348) acertou 100% obtendo conceito de exceléncia na

certificacio da AEQ-TR. Além disso, 176 profissionais obtiveram conceito de

aprovacdo pois acertaram entre 99% e 70% da avaliagdo. O restante dos profissionais

(17) foram reprovados na AEQ-TR pois obtiveram menos de 69% de acerto no TR HIV.

Esses profissionais receberdo um relatério de desempenho informando o percentual de

acerto obtido e uma lista com as possiveis ndo conformidades que possam indicar a

possivel origem desse baixo percentual de acerto, para que aprimorem a forma que

executam

e interpretam seus TR, tanto na rotina quanto na avaliagdo externa da

qualidade. Dentre as possiveis ndo conformidades encontram-se, por exemplo:

v
v

pipetar quantidade de amostra inferior a determinada pelo fabricante do kit;
ndo adicionar o numero de gotas de tampéo de corrida de acordo com as
recomendacdes do fabricante do Kit;

realizar a leitura do teste em tempo inferior ou superior aquele determinado
pelo fabricante do Kit;

ndo considerar reagente as amostras com a linha muito fraca na area de
leitura do teste;

validar testes nos quais a linha na area controle ndo apareceu;

trocar amostras;

errar ou trocar o resultados das amostras no momento de inserir no sistema
http://qualitr.paginas.ufsc.br;

falta de treinamento;

problemas na hidratacdo das amostras do painel 5AEQ-TR HIV e Sifilis DTS;
ndo adocdo das instrucdes presentes na bula do painel 5AEQ-TR HIV e Sifilis
ou do kit utilizado;

ndo adocdo das instrucbes do Manual Técnico para Diagndstico da Infeccao
pelo HIV.

Dado o exposto, sera solicitado ao profissional que faca uma revisdo dos

procedimentos adotados na sua rotina e na execucdo da avaliacdo das amostras da

5AEQ-TR14 para que estabeleca um didlogo com a coordenacgdo/chefia local para

juntos determinarem agdes corretivas.
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Figura 32: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR HIV (média ponderada TR1 e TR2)
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4.5.3 Sifilis

Na

Figura 33, é possivel observar que a maioria dos profissionais acertou os resultados das
amostras da 5SAEQ-TR14 para sifilis.

Figura 33: Resultados da avaliagdo do TR para sifilis
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A maioria dos profissionais (472) (Figura 34) acertou a reatividade das amostras
para sifilis. No entanto, houve profissionais que obtiveram 75% e 50% de concordancia
com o gabarito 5SAEQ-TR e somente trés profissionais ndo acertaram nenhuma das
amostras para sifilis (0% de acerto). Conforme os critérios ja citados para outorga dos
certificados, os profissionais com acerto inferior a 70% receberdo um relatério

individual com as possiveis ndo conformidades que originaram baixos indices de acerto.

Figura 34: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR para sifilis

100%
75%
50%
0%
0 100 200 300 400 500
0% 50% 75% 100%
B N2 profissionais 3 3 41 472

4.5.4 Porcentagem media de acerto por profissao

De acordo com a Tabela 5, é possivel observar a porcentagem média de acerto
dos profissionais separados de acordo com a profissdo, porém deve-se considerar a
representatividade da categoria no AEQ-TR (exemplo: a profissdo pedagoga obteve

exceléncia em todos os TRs, no entanto, € representada por apenas um profissional).
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Tabela 5: Acerto dos profissionais de acordo com as profissées

Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o Diagnéstico do HIV e Sifilis &

Profissao % TR1IHIV  %TR2HIV % MEDIAHIV 9% TRSIFILIS
Assistente Social 100 90 97 86
Biologo(a) 98 56 85 92
Biomédico(a) 99 90 97 94
Dentista 100 68 90 96
Educador Fisico Sanitarista 100 100 100 100
Enfermeiro(a) 98 76 92 94
Farmacéutico(a)-Bioguimico(a) 98 76 92 95
Farmacéutico(a) 100 80 94 100
Fisioterapeuta 100 81 94 100
Fonoaudiologa 100 63 89 100
Meédico(a) 100 88 96 63
Nutricionista 100 75 93 83
Pedagoga 100 100 100 100
Psicologo(a) 99 82 94 87
Técnico(a) de enfermagem 99 55 87 91
Técnico(a) de laboratério 97 68 88 78
Terapeuta ocupacional 100 75 93 100

4.5 Resultados das unidades para as amostras do painel 5AEQ-TR14

A Tabela 6 apresenta o percentual de acerto das unidades considerando-se a

média dos resultados dos seus profissionais.

Tabela 6: Percentual de acerto das unidades

% Acerto TR HIV

N° de Unidades

% Acerto TR Sifilis
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85% 1

89% 4

92%

94%

99%

Todas as unidades participantes receberdo o certificado de participacdo na
rodada 5AEQ-TR14.
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OBSERVACOES

Durante o periodo de envio dos painéis, recebimento e analise dos resultados
pelas unidades foram observadas algumas situagdes que merecem destaque. Dentre elas

pode-se citar:

1 — Dificuldade em realizar atualizagcdo do cadastro das unidades tendo em vista que, no
inicio de 2014, solicitou-se as unidades de salde que atualizassem seus dados
cadastrais, contudo, varias unidades informaram erroneamente os enderecos de e-mail e
fisico, e a quantidade de profissionais capacitados a realizarem TR e, portanto, que
devem participar da AEQ.

2 — Muitos enderecos de e-mails foram cadastrados incorretamente no sistema Quali-
TR, o0 que dificultou a comunicacédo entre a equipe organizadora e 0s participantes, uma

vez que as informac6es sobre a AEQ séo repassadas via e-mail.

3 — Alguns profissionais da mesma unidade, que obtiveram resultados iguais na
execucdo dos testes, reportaram apenas uma vez e consideraram que se referia aos dois
profissionais, ao inves, de cada um inserir no sistema Quali-TR 0s seus proprios
resultados (apesar das orientacGes na bula e na carta de apresentacdo para que cada

profissional reporte individualmente seus resultados no site).

4 — Dificuldade na interpretacéo da bula e execucdo dos testes, que pode ser constatada,
pelo fato de muitos profissionais entrarem em contato por telefone ou e-mail solicitando
informacGes adicionais sobre o procedimento. Além disso, um dos profissionais inseriu
a seguinte observacdo no site: o TR HIV Rapid Check ndo correu somente com plasma,
foi necessario inserir o tampédo. Outro profissional informou que as testagens para as
amostras 2, 3 e 4 ndo foram realizadas devido a quantidade insuficiente da solucéo

tampéo.

5 — Falta de adesdo e retorno de informacgdes dos participantes, visto que, 0s painéis
foram enviados via correio para os enderecos informados no cadastro, rastreados pelo
sistema de localizacdo dos Correios, confirmada a entrega, entretanto ndo houve

insercdo dos resultados de testes por parte de muitos profissionais.
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6 - Alguns profissionais solicitaram a equipe QUALI-TR a informacdo sobre
obrigatoriedade ou necessidade de participar da AEQ-TR.
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CONCLUSOES

Diante do exposto foi possivel concluir:

v Apesar da taxa de entrega pelos Correios ser alta (97,2%) suspeita-se que 0sS
painéis ndo cheguem diretamente aos profissionais que participam da AEQ-TR.
Por exemplo, o painel pode ter sido entregue na recepcdo de um servico de
salde e ndo ter sido encaminhado ao setor que executa os testes.

v/ Baixa adesdo dos profissionais cadastrados, pois menos da metade dos
profissionais cadastrados reportaram resultados.

v' A variacdo diaria da insercdo de resultados no sistema foi heterogénea, no
entanto, houve maior reporte de resultados préximo ao prazo final e apds o
envio de um comunicado por e-mail efetuado pela Coordenacéo de Laboratorio
do Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais (CLAB).

v' A distribuicdo das profissdes dos profissionais participantes na 5AEQ-TR14
demostra a predominancia de enfermeiros.

v' A maioria dos profissionais executa e reporta os resultados nas duas primeiras
semanas apos o recebimento do painel.

v' Grande percentual das unidades que realizam TR para HIV também realizam
TR para sifilis.

v Todos os lotes com validade vencida foram provenientes de erros no momento
de inserir a informacéo no sistema Quali-TR;

v" O indice de acerto dos resultados no TR1 HIV foi alto (517 profissionais com
100% de acerto). Enquanto que no TR2 HIV, apesar de varios profissionais
terem obtido 100% (348) de acerto, um quarto dos profissionais executou o
TR2 em amostras ndo reagentes no TR1, demonstrando a ndo adocdo ao
preconizado no Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo pelo HIV
aprovado pela Portaria n° 29, de 17 de dezembro de 2013 impedindo que esses
profissionais obtivessem exceléncia na avaliacao.

v" O indice de acerto dos resultados no TR Sifilis foi elevado visto que 472
profissionais obtiveram exceléncia na avaliacao.

v Alguns profissionais reportaram falta de kit para realizacdo do TR2 HIV e do
TR Sifilis.

Apesar de algumas ndo conformidades, os indices de acerto sdo satisfatorios. As
acOes dos profissionais que ndo foram aprovados na AEQ-TR merecem ser revisadas
avaliando-se a necessidade de alguma intervencdo. Além disso, a equipe Quali-TR faz
uso dos dados gerados a cada avaliacdo da qualidade para aprimorar o programa e as
proximas rodadas.
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Ministério da Saude/SVS/departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais

Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o Diagnéstico do HIV e Sifilis

® AEQ

Bula para Execugdo da Técnica Dried Tube Specimens (DTS)

\mv.nns

Objetivo do Teste:

Verificar o desempenho dos testes e dos profissionais que
realizam testes rapidos (TR) e identificar as n3o
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) baseiase na
secagem de amostras de plasma, com reatividade
conhecida para HIV e Sifilis, com posterior ressuspens3o,
execucdo dos TR com kits especificos e interpretacdo dos
resultados pelos profi isd; idad iad

Composigdo do painel:

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

- Um tubo com solug&otamp3o (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). Apés a
ressuspens3o com a solugdo tamp&o o painel € estavel por
24 horas atemperatura de 2230°C.

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

para a
AEQ-TR/DTS/HIV e Sifilis:

DIA 1:
Verifique se todos os tubos possuem um sedimento
(depdsito) azulado no fundo. Caso o sedimento tenha se
desprendido do fundo do tubo, bata o tubo fechado na
bancada para que o sedimento retorne ao fundo. Anote
esses dados na Folha de Bancada.

do painel

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

T rétulos.
tampas de acordo com os rétulos. -

. — '
B Bs | J -
1l2ls
\ »
Abra os tubos e com o auxilio da
pipeta Pasteur e adicione 7

gotas (cerca de 200 pl) de
tamp&o em cada um dos tubos

de amostra.
Tampe cada um dos tubos e ry
agite suavemente a L |

extremidade inferior com o
dedo. Deixe as amostras em
repouso na posicdo vertical
a temperatura ambiente
até o dia seguinte (no
minimo 12 horas).

R

©
AN

Apés 12 horas, o sedimento azul se dissolverd e dard
origem a uma solucdo azulclara.

DIA 2
- 3
/ Agite suavemente com o dedo
2 extremidade inferior de cada

tubo e verifique se ocorreu a
dissolucgo total do bot3o azul.
- Anote esses dados na Folha de
€ \ Bancada.

Cada um dos profissionais que executam os TR na
instituicdo 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. Atencdo: no entanto,
apenas um dos participantes deve proceder a
ressuspens8o dasamostras.

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

Anote todos os dados solicitados no Protocolo de Bancada

€, posteriormente, reporte os mesmos no site
www.qualitr.paginas.ufsc.br na sec¢do “Inserir
Resultados”.
Biosseguranca:

Trate todas as amostras como potencialmente infectantes.
Descarte todo o material utilizado em recipiente para
descarte de materiais com risco biolégico. Adote as
normas universais de biosseguranca, o que inclui o uso de
equipamentos de protec3o individual, como luvas, jalecos
e oculos.

Responsabilidade:

Esse programa € uma parceria entre o Departamento de
DST, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saide € 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:

BENZAXEN, AS: BAZZO, ML ; GALBAN, E: PINTO, I; NOGUEIRA, CL: GOLFETTO, L:
SENZAKEN, NS; SOLUS, X; MABEY, D; PEEUNG, R. 76,008 External Quality Assurance
with Dried Tube Specimens (DTS) For Point of Care Syphiis and HIV Tests
Spesience in an Indigencus Popuistions Screening Programme in the Brazfian
Armazon. Sexually Trensmitted Infections, v. 89, p. A372-A372, 2013.

PAREKH 85, ANVANWU J, PATEL H, DOWNER M, KALOU M, GICHIMU C, KEPKERICH
85, CLEMENT N, OMONDI M, MAYER O, OU CY, NXENGASONG IN. Dried tube
specimens: 3 simple and cost-effective methed for preparation of HIV proficiency
testing pane's and quality contral materials for use in resource-imited settings. |

Virol Methads, v. 163, p. 295-300, 2010.
: LBMM Q
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[ AFQ DST-AIDS
oo Popcoe Formulirio de Resultados ‘\

PAINEL SAEQ-TR14/DTSHIV E SIFILIS
Esta folka contém fodas as informacoes necessirias para inserir o5 dados no site: hitp:-/'qualitr paginas nfsc br/
Nome da Unidade (CTA/SAE/DSED):
Home completo do profissional gue realizon os testes:
Profissio do profissional que realizou os testes:
E-mail do profissional que realizou os testes:

Data de recebimento do painel: ! ! Drata da execucio dos testes: ! )

Aspecto das 4 amostras antes da reconstituigio com tampde: (Botio azul no fimdo do mbo - BF/ Botio azul desprendido do findo &
tubo - BIN).

Amostral { ) Amostra2{ ) Amosma3( ) Amostad( )

Aspecto das 4 amostras apos a reconstitiigio com tampao: (Dissclugio total -DT (sohugio azml clars)/ Dissolugio parcial - DP
(presenca de grumos)’ Auséncia de dissohucio - ADY)

Amostral{ ) Amosra2{ ) Amosma3( ) Amosmad( )

Avaliagio do Teste Ripide 1 (TR1) para HIV

Qual o kit wiilizado pars a avaliagio do TR1 HIV?

Qual o lote do kit wtilizade para a avaliagio do TR.1 HIV?

Qual a validade do kit utilizado para a avalisgiio do TR1 HIV?

Resultado da avaliagio do TR para EIV para s 4 amestras (Reagente - . - ou Nio Reagente - NR)

Amostral{ ) Amoswal{ ) Amosma3( ) Amosmad( )

Avaliagio do Teste Ripido 2 (TR2) para HIV

Qual o kit wilizado na avalisgio do TR para HIV?

Qual o lote do kit utilizado para a avaliagio do TR:2 HIV?

Qual a validade do kit utilizado para a avalisgio do TR2 HIV?

Resultado da avaliagio do TE:2 para HIV para as 4 amostras (Reagente - E. - ou No Reagente — NE. ou Nio Executado - NE)
Amostral { ) Amostra2{ ) Amosma3( ) Amostad( )
Avaliagio do Teste Ripido para Sifilis

A unidade realiza testes ripidos para Sifilis? Sim( ) Sim masokitestiemfalta( ) Nso( )

Qual o kit wilizado na avaliagio do TR para Sifilis?

Qual o lote do kit wtilizado pars a avaliagio do TR para Sifilis?

Qual a validade do kit utilizado para a avaliagiio do TR para Sifilis?

Resultado da avaliagio do TR para Sifilis (Reagente - R - ou Nio Reagente - NE)

Amosiral ) Amosimal( }  Amosma 3 ( ) Amosima 4 ( )]
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ANEXO 3

DEPARTAMENTO DE DST, AIDS E
HEPATITES VIRAIS/MS

PAINEL 5AEQ-TR14/DTS/HIV e Sifilis
Prezados Participantes,

O painel 5AEQ-TR14/DTS/HIV e Sifilis € composto
por quatro tubos com amostras de plasma secas, um tubo
com solugao tampao,uma pipeta Pasteur, uma bula com
instrugdes para execugao do teste e um formuldrio de
resultados.

Nesta rodada, cada participante sera avaliado
individualmente. Cada painel possui quantidade de
amostras e de tampdao suficiente para dois participantes
realizarem os testes.Atengdo: apenas um__ dos
participantes deve proceder a ressuspensdo das amostras.

Ao testar as amostras utilize o protocolo de
bancada que acompanha o painel, ele contém todas as
informacdes necessdrias para reportar os resultados no
site.

A partir da data de postagem (26/08/2014), cada
participante tera 30 dias para reportar os resultados das
amostras no site (www.qualitr.paginas.ufsc.br) no campo
“Inserir Resultados”. Apds esse periodo, o sistema serd
bloqueado e o resultado da caracterizacdo das amostras
sera disponibilizado na op¢ao “Gabarito”.

Em caso de duvidas, o contato pode ser realizado
por e-mail (equipeaeq@gmail.com) ou telefones (48
3721-4562/ 48 3721-8148).

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

Atenciosamente,

Equipe AEQ

e Qe
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