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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 terceira rodada de Avaliagéo
Externa da Qualidade para Testes Réapidos (AEQ-TR) para HIV e Sifilis intitulada
6AEQ-TR14.

Estdo cadastradas na AEQ-TR 345 wunidades (Unidades Baésicas de
Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR) distribuidas por todo o pais. Entretanto, visto que
algumas unidades ndo participaram das rodadas anteriores (SAEQ-TR13, 4AEQ-TR14 e
5AEQ-TR14) e as tentativas, por parte da equipe AEQ-TR, de estabelecer contato em
2014 ndo foram exitosas, 0 envio dos painéis da 6AEQ-TR14 restringiu-se a 242
unidades. Além disso, no ano de 2014 iniciou-se o cadastramento das maternidades
brasileiras. Foram contatadas 990 maternidades e, dessas, 257 se cadastraram no
programa AEQ-TR para receber os painéis da 6AEQ-TR14.

O painel 6AEQ-TR14 HIV e Sifilis (Figura 1) era composto por uma
embalagem plastica com fechamento tipo ziplock que contém:

1. Uma embalagem metalizada que contém: 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 solucdo tampédo (PBS/Tween 20), uma pipeta plastica tipo Pasteur e um
saché de silica;

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

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

4. uma carta com instruc@es aos participantes (ANEXO 3).
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Figura 1: Painel 6AEQ-TR14 HIV e Sifilis composto por quatro tubos com amostras de plasma
secas e um tubo com solucéo tampao (PBS/Tween 20) (acondicionados em um saco metalizado com
silica e uma pipeta Pasteur), uma bula com instrucGes para execucao do teste, um formulario de
resultados e uma carta com instrugdes aos participantes.

Na rodada 6AEQ-TR14, os profissionais de cada unidade foram avaliados
individualmente. Nesse sentido, foram analisados os parametros de execucdo e
interpretacdo dos resultados dos testes rapidos para HIV de acordo com o fluxograma 1
presente na 22 edicdo do Manual Técnico para Diagndstico da Infeccdo pelo HIV
aprovado pela Portaria n® 29, de 17 de dezembro de 2013 e disponivel na aba material

de apoio>manuais do site http://qualitr.paginas.ufsc.br.

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/Hospitais e
Maternidades) mediante a execucéo e interpretacdo das amostras do painel 6AEQ-TR14
HIV e Sifilis.


http://qualitr.paginas.ufsc.br/
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3 METODOLOGIA

A 6AEQ-TR14 para HIV e Sifilis foi realizada utilizando-se a metodologia
Dried Tube Specimens (DTS). Os profissionais executores de TR recebem a cada
rodada um painel composto por quatro amostras de plasma seco em tubo (DTS). Estas
amostras devem ser hidratadas com a solucdo tampédo que compde o painel. Apds a
hidratacdo, cada amostra devera ser testada com os TR como se fossem amostras de
sangue total coletadas por puncdo digital de paciente de sua rotina.

3.1 Caracterizagdo 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
Servigo de Hemoterapia do Hospital Universitario Polydoro Ernani de S&o 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 1/128) e acrescentou-se o corante azul de Trypan, para
possibilitar a visualizacdo do sedimento da amostra no tubo. Cada diluicdo foi testada
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: Caracteriza¢cdo da amostra de plasma reagente para HIV com o kit Rapid Check HIV1/2.
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Figura 3: Caracterizacdo 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: Caracterizagdo da amostra de plasma reagente para sifilis com o kit TR DPP Sifilis Bio-
Manguinhos.
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3.2 Producéo 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 6AEQ-TR14/DTS/HIV e Sifilis.

Amostra HIV TR1 HIV TR2 Sifilis
1 Reagente Reagente N&o Reagente
2 Ndo Reagente Ndo Executar Reagente
3 Reagente Reagente N&o Reagente
4 Ndo Reagente Ndo 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 1,2mL, previamente
identificados. Apds a secagem das amostras os painéis da 6AEQ-TR14 HIV e Sifilis

foram montados (Figura 1) e enviados pelos Correios.

3.4 Sistema Quali-TR

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

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

Inicialmente deve-se clicar na op¢do “Inserir resultados”, situada no MENU
“Rodada 6AEQ-TR14” (

Figura 6).
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Figura 6: Pagina do Sistema Quali-TR
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Sejam bem vindos ao Quall-TR!

Na pagina seguinte, seleciona-se o tipo de instituicdo do na qual o participante

atua (

Figura 8).

Figura 7: Tela para os participantes selecionarem o tipo de institui¢co
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Na pagina seguinte, seleciona-se o Estado no qual a instituicdo do participante

esta localizada (

Figura 8).

Figura 8: Tela para os participantes selecionarem o Estado no qual a sua institui¢do esta localizada
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Uma nova pégina é aberta com o nome das institui¢ces do estado escolhido para

que essa seja selecionada (Figura 9).

Figura 9: Tela para selecionar a unidade de Salde do participante
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Apos a selecdo, uma nova tela é aberta para insercdo dos dados do profissional,

da data de recebimento e execucdo da avaliacdo e demais aspectos referentes a

avaliagdo do painel (Figura 10).

Figura 10: Tela para preenchimento dos dados do profissional, da data de recebimento e de
realizacao dos testes da AEQ e demais aspectos referentes a avaliacdo do painel.
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Avaliacao Externa da Qualidade de Testes Rapidos

*Qbrigatri

Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos
Identificagfio de profissional e cendigiio das amostras Ava'iagéo Externa da Qua"dade de Testes Rapldos

Identificagdo do profissional e condigéo das amostras

*Obrigatério

Nome completo do profissional que realizou os testes *
Exemplo: Pedro Jodio da Silva
Nome completo do profissional que realizou os testes *

E-mail do profissional que realizou os testes
Preenc ha ampo com atengHol Nossa plataforma é automatica e ird enviar vosso gabarito para
oer eenchimento for feito incorrelamente, haverd problemas E-mail do profissional que realizou os testes *

- Preencha este campo com atencao! Nossa plataforma & automatica e ira enviar vosso gabarito para
0 e-mail informado neste campo. Caso o preenchimento for feito incorretamente, havera problemas
no envio do gabarito

Profissia do profissional que realizou os testes: *
Farmacutic ofa)
Farmac éutic ofa}-Bioquimico(a)

Técnico(a) de laboratéric Data de recebimento do painel: *

Enfemeiroa) dd/mm/aaaa
Técnico(a) de enfermagem
Psicéloga(a) Data da execugao dos testes: *
Assistente Social pyp—
Midico(a)
Biomédico(a) L o
Aspecto das amostras antes da reconstituigao com tampéo: *

Bislogo(a)
Dentista Botéo azul no fundo dotubo  Botdo azul desprendide do
Nutricionista (BF) fundo do tuba (BD)
Fonoaudislogo(a)
Outro Amostra 1

Amostra 2

De quais rodadas da AEQ-TR vocé participou? *
1AEQ-TR12 (2012) Amostra 3
2AEQ-TR13 (julho de 2013)

: Amostra 4

3AEQ-TR13 (novembro de 2013)

4AEQ-TR14 (abril de 2014)

BAEQ-TR14 (agosto de 2014) Aspecto das amostras apés a reconstituicio com tampéo: *

Munca participei

Dissolugo total - DT - Dissolugéo parcial - OP Auséncia de

Coma vocé foi treinade para executar os testes ripidos? (solugdo azul clara) - (presenga de grumes) dissolugdo (AD)

Fiz treinamento com Equipe AEQ-TR

Amostra 1

Fiz um treinamento Regional

3.5 Critérios de avaliagdo

Para andlise dos dados, foram elaborados critérios de avaliacdo 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 2 e na Equacdo 1. Para o

diagndstico da sifilis estdo descritos na Tabela 3.

Tabela 2: Critérios de avaliagéo para o diagndéstico do HIV na 6AEQ-TR14

HIV

TR1 TR?2

Critério avaliado

Execucdo do teste conforme Manual

Execucéo do teste Técnico

Amostra Resultado % de acerto Resultado % de acerto

1 Reagente 25% Reagente 25%

2 Né&o Reagente 25% N&o Executado 25%

3 Reagente 25% Reagente 25%

4 Né&o Reagente 25% N&o Executado 25%

Total 100% 100%

Equacéo 1: Média ponderada de acertos para HIV
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_ (% deacerto TR1*7) + (% deacerto TR2*3)
10

Média

Tabela 3: Critérios de avaliagdo para o diagndstico da Sifilis na 6AEQ-TR14

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

Apos cada rodada de AEQ-TR séo emitidos certificados separadamente para
cada marcador testado (HIV, Sifilis).
Foram definidas faixas de pontuacdo para emissdao dos certificados, de acordo
com o seguinte:
v 100% de acerto: certificado de exceléncia;
v Entre 70% a 99% de acerto: certificado de aprovacéo;
v' Acerto menor ou igual a 69%: reprovados (ndo receberdo certificado) e

receberdo um relatério de desempenho.

4 RESULTADOS

4.1 Distribuicado dos painéis 6AEQ-TR14 HIV e Sifilis

Foram produzidos 2050 painéis 6AEQ-TR14 HIV e Sifilis para serem enviados
para 3620 profissionais dos quais 1231 eram das 242 Unidades Basicas de
Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 2389 dos 257 hospitais/maternidades distribuidos
respectivamente em 25 e 20 das 27 unidades federativas brasileiras. As
UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR do Rio Grande do Norte e do Amap4, por nao terem
atualizado seus dados cadastrais e 0 numero de profissionais que executam TR no
programa AEQ-TR, ndo foram incluidas nesta avaliacdo. Além disso, o0s

hospitais/maternidades de Alagoas, Amapa, Distrito Federal, Maranhdo, Mato Grosso
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do Sul, Piaui, Rio Grande do Norte, Rond6nia, Roraima e Tocantins ndo receberam o
painel por ndo terem se cadastrado no programa AEQ-TR. Foram enviados painéis em
nimero 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 no sistema Qualti-TR os resultados
964 profissionais sendo 593 das UBS/CTA/SAE/DSEI/ COAS/CR e 371 dos
hospitais/maternidades. Esses profissionais pertencem a 204
UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 117 hospitais/maternidades. Assim, a taxa de adeséo
total dos profissionais foi de 26,6% sendo 48,2% para as UBS/CTA/SAE/DSEI/
COAS/CR e 15,5% para os hospitais/maternidades. E a taxa de adesdo total das
unidades cadastradas foi de 84,2% para as UBS/CTA/SAE/DSEI/ COAS/CR e 45,5%
para os hospitais/maternidades. Esses dados demonstram que nem todos os profissionais
de cada unidade cadastrada participaram da AEQ-TR, mesmo tendo sido
disponibilizados paineis em namero suficiente.

A distribuicao dos profissionais por estado pode ser visualizada nas

Figura 11, 12.

O link para insercdo dos resultados no site ficou disponivel por 40 dias (13 de
novembro a 23 de dezembro). Na tentativa de aumentar a adesdo por parte dos
profissionais, 0 tempo para insercdo dos resultados foi prorrogado por mais 10 dias,
alem dos trinta dias normalmente disponibilizados em todas as rodadas anteriores. A
variacao diaria da insercdo de resultados no site apresentou-se heterogénea e pode ser
visualizada na Figura 13 e demonstra que a maior quantidade de dados inseridos
aconteceu logo apos os lembretes de insercdo de resultados enviados pela Equipe AEQ-
TR.
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Figura 11: Distribuicdo do nimero percentual de profissionais participantes da 6AEQ-TR nos 24
estados do Brasil
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Figura 13: Variagao diaria da insercdo dos resultados no site
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4.2 Perfil dos profissionais

Os 964 profissionais que participaram da rodada 6AEQ-TR14 pertencem a 19

profissdes, as quais podem ser visualizadas nas Figura 124 e 15.

Figura 124: Distribuicdo das profissdes dos profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR
participantes da 6AEQ-TR14
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Figura 15: Distribuicao das profissées dos profissionais dos hospitais/maternidades participantes da
6AEQ-TR14
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Com relacdo as profissdes, também se analisou o percentual da cada profissao
por regido (Tabelas 4 e 5) e foi possivel observar que a profissdo mais prevalente, na
execucdo dos Testes Rapidos, na maioria das regibes é de enfermeiro (a), exceto nos

hospitais/maternidades da regido Centro-Oeste.

Tabela 4: Percentual das profissdes dos profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR em cada
regiao
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Centro-Oeste

Bidlogo(a) 2%
Técnico(a) de enfermagem 2%
Farmacéutico(a) 9%
Biomédico(a) 16%
Farmacéutico(a)-Bioguimico(a) 16%
Psicélogo(a) 16%
Enfermeiro(a) 40%
Nordeste
Bidlogo(a) 1%
Dentista 1%
Educador Fisico 1%
Farmacéutico(a) 1%
Médico(a) 1%
Assistente Social 2%
Psicélogo(a) 4%
Técnico(a) de laboratorio 5%
Técnico(a) de enfermagem 6%
Biomédico(a) 14%
Farmacéutico(a)-Bioguimico(a) 27%
Enfermeiro(a) 38%
Norte
Dentista 1%
Nutricionista 1%
Médico(a) 2%
Farmacéutico(a) 4%
Técnico(a) de laboratério 4%
Biomédico(a) 4%
Psicélogo(a) 4%
Assistente Social 6%
Enfermeiro(a) 51%
Sudeste
Coordenadora DST/AIDS 0%
Psicéloga 1%
Terapeuta Ocupacional 1%
Assistente Social 1%
Fonoaudidlogo(a) 1%
Biomédico(a) 1%
Fisioterapeuta 1%
Dentista 2%
Nutricionista 2%
Técnico(a) de enfermagem 3%
Farmacéutico(a) 3%
Médico(a) 3%
Técnico(a) de laboratério 3%
Bidlogo(a) 4%
Farmacéutico(a)-Bioguimico(a) 8%
Psicélogo(a) 11%
Enfermeiro(a) 51%
Sul
Bidlogo(a) 1%
Biomédico(a) 1%
Psicélogo(a) 1%

A
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Testes Rapidos
Técnico(a) de laboratoério 1%
Dentista 2%
Técnico(a) de enfermagem 6%
Farmacéutico(a) 10%
Farmacéutico(a)-Bioguimico(a) 11%
Enfermeiro(a) 69%
Distrito Federal
Enfermeiro(a) 100%

Tabela 5: Percentual das profissfes dos profissionais dos hospitais/maternidades em cada regido
Centro-Oeste

Enfermeiro(a) 7%
Técnico(a) de laboratorio 7%
Farmacéutico(a) 14%
Farmacéutico(a)-Biogquimico(a) 21%
Biomédico(a) 50%
Nordeste
N&o informado 1%
Aux. de Enfermagem 1%
Biomédico(a) 4%
Técnico(a) de laboratorio 6%
Farmacéutico(a)-Bioguimico(a) 13%
Técnico(a) de enfermagem 14%
Enfermeiro(a) 61%
Norte
Biomédico(a) 3%
Técnico(a) de enfermagem 3%
Farmacéutico(a) 7%
Enfermeiro(a) 7%
Sudeste
Aux. de farmécia 1%
Técnica em Enfermagem 1%
Auxiliar 1%
Farmacéutico(a) 1%
Aucxiliar de enfermagem 5%
Farmacéutico(a)-Bioguimico(a) 6%
Bidlogo(a) 7%
Biomédico(a) 9%
Técnico(a) de enfermagem 10%
Técnico(a) de laboratodrio 16%
Enfermeiro(a) 43%
Sul
Farmacéutico(a) 2%
Farmacéutico(a)-Bioguimico(a) 3%
Técnico(a) de enfermagem 19%
Enfermeiro(a) 76%

Além das profissdes, também foi analisado o tempo decorrido entre o
recebimento do painel e a execugdo dos TR pelos profissionais e o tempo entre a

execucgdo dos TR e a insercdo dos resultados no sistema Quali-TR.



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

Como pode ser observado nas Figuras 16 e 17, a maioria dos profissionais (55%
e 52%) realizou os testes entre 0 e 10 dias do recebimento; 29% e 26% dos profissionais
das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e dos hospitais/maternidades, respectivamente,
realizaram entre 11 e 20 dias; 14% e 20% entre 21 e 30 dias e a minoria (1% e 2%)
entre 31 e 41 dias.

A maioria dos profissionais, 81% nas UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 76%
dos hospitais/maternidades inseriram 0s resultados no site na primeira semana apés a
execucdo dos testes; 13% e 15% inseriram entre o 8° e 14° dia; 3% e 7% entre 0 15° e
21°, 2% e 1% entre 0 22° e 0 30° dia; 1% e 1% entre 0 31° e 40° dia (Figuras 18 e 19).

Figura 16: Tempo (em dias) decorrido entre o recebimento do painel e a execuc¢do dos TR pelos
profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR

1%
(8)

mO0-10

m11-20
m21-30
N 31-40

Figura 1713: Tempo (em dias) decorrido entre o recebimento do painel e a execuc¢éo dos TR pelos
profissionais dos hospitais/maternidades
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m0-10

m11-20
m21-30
m31-40

A

Figura 18: Tempo decorrido entre a execu¢do dos TRs e a insercdo de resultados no site pelos

profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR
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m8-14
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Figura 19: Tempo decorrido entre a execugdo dos TRs e a insercao de resultados no site pelos
profissionais dos hospitais/maternidades

1% (5) 1% (2)

m0-7
m38-14
m15-21
m22-30
m31-40

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 tamp&o. No entanto,
0 depdsito 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 nas Figuras 20 e 21. E possivel observar que nas quatro amostras, na

maioria dos casos, 0 botdo azul permaneceu no fundo do tubo.

Figura 140: Aspecto do botdo de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da hidratagéo
realizada pelos profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR

B Botdo azul desprendido do fundo do tubo (BD)
B Botdo azul no fundo do tubo (BF)
83% 82% 83%

491 75% 486 493
446

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4
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Figura 151: Aspecto do botdo de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da hidratacéo
realizada pelos profissionais dos hospitais/maternidades

m Botdo azul desprendido do fundo do tubo (BD)

® Botdo azul no fundo do tubo (BF)
84%
80%
310 . 78% )
71% 288 297
265

29%
106 22% 20%
16% 33 26
61

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4

Apos a hidratacdo das amostras com o tampao espera-se que ocorra a dissolucéo
total do botéo azul dando lugar a uma solucdo 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, ap0s a hidratacdo com o tampao, relatado pelos profissionais participantes
pode ser visto nas Figuras 22 e 23. E possivel observar que a maioria das amostras

apresentou dissolucéo total resultando em uma solucéo azul clara.

Figura 22: Aspecto das amostras apds a hidratagdo com tampao realizada pelos profissionais das
UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR

m Dissolucdo total - DT - (solugdo azul clara)
m Dissolucdo parcial - DP - (presenca de grumos)

= Auséncia de dissolucdo (AD)

94% 95% 93% 5%
557 564 550 561

6% 5% 7%
35 0% So 0% a0 1%
2 0 3

4% 1%
25 4

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4
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Figura 23: Aspecto das amostras ap6s a hidratacdo com tampao realizada pelos profissionais dos
hospitais/maternidades

H Dissolucdo total - DT - (solugdo azul clara)
M Dissolucdo parcial - DP - (presenga de grumos)

Auséncia de dissolucdo (AD)
84% 28% 84% .
311 ° 310 77%
291 285

22% 20%
20 16% 75

0% 0% 1% 3%
1 0 2 11

16%

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4

4.4 Perfil dos kits utilizados

4.4.1 Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Nas unidades UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR, houve a predominancia da
utilizacdo do kit Rapid Check HIV 1 e 2 (62%), como TR1 para diagnostico de HIV e
do kit DPP Bio-manguinhos (74%), como TR2 para diagndstico de HIV, conforme pode
ser observado nas Figuras 24 e 25. Seis por cento dos profissionais ndo realizaram o
TR2, por motivo ndo especificado.

Nos hospitais e maternidades, houve a predominancia da utilizacdo do kit Rapid
Check HIV 1 e 2 (63%), como TR1 para diagnostico de HIV e do kit DPP Bio-
manguinhos (43%), como TR2 para diagndstico de HIV, conforme pode ser observado
nas Figuras 26 e 27. Doze por cento dos profissionais relataram que ndo havia kit

disponivel para a realizacdo de TR2 e 17% reportou ndo realizar TR2 em sua rotina.
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Figura 24: Porcentagem e numero absoluto dos kits utilizados para execucéo do TR1 HIV pelos
profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR na 6AEQ-TR

B DPP Bio-Manguinhos

m HIV-1/2 3.0 Strip Test
Bioeasy

m Rapid CheckHIV 1e 2

Figura 25: Porcentagem e numero absoluto dos kits utilizados para a execugdo do
profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR na 6AEQ-TR

TR2 pelos

0% (1)

W DPP Bio-Manguinhos
W Rapid Check HIV 1e 2
m Teste Ndo realizado

m HIV-1/2 3.0 Strip Test

Bioeasy

M Imuno Rapido HIV 1/2
Wama
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Figura 26: Porcentagem e numero absoluto dos kits utilizados para execucéo do TR1 HIV pelos

profissionais dos hospitais/maternidades na 6AEQ-TR

1%
(5)

0%
(1)

B Rapid Check HIV 1e 2

B HIV-1/2 3.0 Strip Test Bioeasy

® DPP Bio-Manguinhos

B Determine HIV 1/2 - ALERE

M Imuno Rapido HIV 1&2 - WAMA

M Outro

Figura 27: Porcentagem e numero absoluto dos kits utilizados para execucdo do TR2 HIV pelos

profissionais dos hospitais/maternidades na 6AEQ-TR

o 1% 1% 1%

0% (1) 0%

W DPP Bio-Manguinhos

M N3o realizamos TR2

M Rapid Check HIV 1e 2

M Kit Ndo Disponivel no Momento
B HIV-1/2 3.0 Strip Test Bioeasy
M ABON ALERE HIV 1/2

B Imuno Rapido HIV 1&2 - Wama
H VIKIA 1/2 Biomerieux

m Determine HIV 1/2 — ALERE

W HIV 1/2 Test Biocon

B PREMIHIV 1+2

M Exame laboratorial

Outro
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4.4.2 Kits utilizados para TR de Sifilis

Noventa e nove por centro das unidades (UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR) e
45% dos hospitais e maternidades realizam TR para sifilis. No entanto, em 6% de
ambos 0s tipos de instituicdo o kit estava em falta no momento da execucdo da AEQ-TR
(Figuras 28 e 29).

Figura 28: Porcentagem e numero absoluto de unidades (UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR) que
realizam TR para sifilis na 6AEQ-TR

1%

HSim

B Sim, mas o kit
esta em falta

® Nao

Figura 169: Porcentagem e nimero absoluto de unidades (hospitais/maternidades) que realizam
TR parasifilis na 6AEQ-TR

HSim

B Sim, mas o kit estd em
falta

= Nido




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

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

Nas unidades UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR, houve a predominancia da
utilizacdo do kit DPP Bio-manguinhos (68%), como TR para sifilis, conforme pode ser
observado na Figura 30.

Nos hospitais e maternidades, houve a predominancia da utilizagdo kit DPP Bio-
manguinhos (52%), como TR para sifilis, conforme pode ser observado na Figura 31.

Figura 30: Porcentagem e ndmero absoluto de Kits utilizados para execucdo do TR sifilis pelos
profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR na 6AEQ-TR

1%
(3)

B DPP Bio-Manguinhos
B Rapid Check HIV 1e 2
W Sim, mas o kit estdem

falta

B N3o realiza

Figura 31: Porcentagem (numero absoluto) de Kits utilizados para execugédo do TR sifilis pelos
profissionais dos hospitais/maternidades

B DPP Bio-Manguinhos
B Rapid Check
mV.D.R.L. Test - Werner Lab
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4.4.3 VValidade dos kits de TR HIV e Sifilis

Nesta rodada tambem foi avaliado o prazo de validade dos kits informados pelos
profissionais. Conforme os dados da Tabela 6 é possivel observar que cinco
profissionais inseriram no site dados de kits vencidos para a realizagdo do TR1 HIV,

quatro para o TR2 HIV e dois para TR de sifilis.

Tabela 6: Lotes e validades dos kits informados pelos profissionais

Execucao

TR1 HIV Kit Lote do Kit | Validade
27/08/2014 Rapid Check 140129* abr/14
28/08/2014 Rapid Check 140129* abr/14
11/09/2014 Rapid Check 140613 abr/14
22/09/2014 Rapid Check 140613 abr/14
18/09/2014 Rapid Check HIV131121 | mai/l4
15/09/2014 Rapid Check 120709* jun/14
25/09/2014 Rapid Check | HIV 131210 | jun/14
23/09/2014 | DPP Bio-Mang. | 13351025z* | ago/14
23/09/2014 | DPP Bio-Mang. | 13351025z* | ago/14
Execucao Validade
TR2 HIV Kit Lote do Kit Kit
12/09/2014 | DPP Bio-Mang. 130SI067Z | mai/45
19/09/2014 Rapid Check HIV130312 | fev/89
22/09/2014 Rapid Check 140529 abr/14
22/09/2014 Rapid Check 140529 abr/14
15/09/2014 | DPP Bio-Mang. |12PS1067Z*| mai/14
24/09/2014 Rapid Check | HIV 131121 | mai/14
24/09/2014 Rapid Check | HIV 131121 | mai/14
22/09/2014 | DPP Bio-Mang. 130SI061Z | mai/l4
01/09/2014 Rapid Check HIV131202 | jun/14
03/09/2014 Rapid Check HIV131210 | jun/14
17/09/2014 Rapid Check HIV131210 | jun/14
23/09/2014 Rapid Check HIV131202 | jun/14
25/09/2014 Rapid Check 131202 jun/14
22/09/2014 Rapid Check 132210* jun/14
22/09/2014 Rapid Check 132210* jun/14
23/09/2014 Rapid Check HIV131202 | jun/14
11/09/2014 | DPP Bio-Mang. | 1415/0092 jul/14
17/09/2014 | DPP Bio-Mang. |129SH0362* | ago/14
02/09/2014 Rapid Check HIV130218 | ago/14
Execucao Validade
TR Sifilis Kit Lote do Kit Kit
19/09/2014 | DPP Bio-Mang. | 139TY038Z | nov/43
19/09/2014 | DPP Bio-Mang. | 13UTY049Z | mar/09
25/09/2014 | DPP Bio-Mang. | 144SS002Z | abr/14
25/09/2014 | DPP Bio-Mang. | 14BTY012Z | mai/14
25/09/2014 | DPP Bio-Mang. | 148TY0102 | mai/14
12/09/2014 Rapid Check | SIF131225* | jun/14
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12/09/2014 Rapid Check SIF131225* | jun/14
19/09/2014 Rapid Check SIF131226 | jun/14
18/09/2014 Rapid Check SIF131226 | jun/14
19/09/2014 Rapid Check SIF131226 | jun/14
03/09/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
29/08/2014 Rapid Check 140127 jul/14
04/09/2014 Rapid Check SIF140116 jul/14
25/09/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
03/09/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
29/08/2014 Rapid Check SIF140116 jul/14
17/09/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
27/08/2014 Rapid Check sif 140103 jul/14
11/09/2014 Rapid Check SIF 140116 | jul/14
22/09/2014 Rapid Check SIF140113 jul/14
01/09/2014 Rapid Check SIF140103 jul/14
10/09/2014 Rapid Check SIF140113 jul/14
26/09/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
11/09/2014 Rapid Check SIF 140116 | jul/14
26/09/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
28/08/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
17/09/2014 Rapid Check SIF140103 jul/14
03/09/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
28/08/2014 Rapid Check sif 140103 jul/14
03/09/2014 Rapid Check SIF 140116 jul/14
29/08/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
10/09/2014 Rapid Check SIF140113 jul/14
29/08/2014 Rapid Check SIF140122 jul/14
16/09/2014 Rapid Check SIF 140103 jul/14
04/09/2014 Rapid Check SIF140116 jul/14
17/09/2014 Rapid Check SIF140127 jul/14
04/09/2014 Rapid Check SIF140116 jul/14

Verificamos que os lotes com datas de validade vencidas sdo provenientes de
erros de digitacdo, 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 informacgdes 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 6AEQ-TR14

451HIVTR1

De acordo com as Figuras 32 e 33, é possivel observar que os resultados

reportados pela maioria dos profissionais estdo de acordo com o gabarito.
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As amostras 1 e 3 eram reagentes para HIV. Os indices de acerto para
UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR foram 97,5% e 96,3%, respectivamente. Enquanto

que para os Hospitais/Maternidades os indices de acerto nas amostras 1 e 3 foram

91,9% e 89,

7%, respectivamente.

As amostras 2 e 4 eram ndo-reagentes para HIV. Os indices de acerto para
UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR foram 87,5% e 85,5%, respectivamente. Em quanto

que para os Hospitais/Maternidades os indices de acerto nas amostras 2 e 4 foram
95,4% e 93,5%, respectivamente.

Figura 32: Resultados da avaliagdo do TR1 para HIV das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR na

6AEQ-TR
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Figura

33: Resultados da avaliagé@o do TR1 para HIV dos Hospitais/Maternidades na 6AEQ

-TR
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De acordo com a Figura 34, a maioria dos profissionais acertou a reatividade de
todas as amostras no TR1 para HIV, tanto em UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR quanto
em Hospitais/Maternidades. Em UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR, noventa e dois por
cento dos profissionais acertou ao menos trés das quatro amostras no TR1 e nos
Hospitais/Maternidades 88,6% dos profissionais obtiveram esse acerto.

Figura 34: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR1 HIV na 6AEQ-TR
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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 as amostras 1 e 3. Como pode ser observado nas
Figuras 35 e 36, aproximadamente 59%  dos  profissionais  das
UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e aproximadamente 33% dos profissionais dos
Hospitais/Maternidades adotaram as recomendacdes do Manual Técnico ao nao

executarem o TR2 para as amostras 2 e 4.
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Noventa e dois por centos dos profissionais das
UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR executaram corretamente o TR2 para as amostras 1 e
3 reagentes no TR1. Para os profissionais dos Hospitais/Maternidades aproximadamente
58% dos participantes reportaram corretamente a execucdo do TR2 para as amostras 1 e
3.

Apesar de as amostras 2 e 4 apresentarem resultados ndo reagentes no TR1, 35%
dos  profissionais das  UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 39%  dos
Hospitais/Maternidades  realizaram o TR2  indevidamente, = demonstrando
desconhecimento dos fluxogramas apresentados no Manual Técnico para o diagnostico
da infeccdo pelo HIV. Alguns dos profissionais que realizaram o TR2 indevidamente,
encontraram resultados falsos positivos no segundo teste, podendo ser motivo de
confusdo na conclusdo do diagndstico, pelo fato de realizar um teste
desnecessariamente.

Além disso, 5,6% dos profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR nédo
executaram 0 TR2 por auséncia de um segundo kit na unidade no momento da AEQ-
TR. Nos Hospitais/Maternidades, 27,4% dos profissionais ndo realizaram o TR2, ou por
auséncia de um segundo kit na unidade no momento da AEQ-TR ou porque 0S
profissionais do servico ndo realizam TR2 na rotina; quando reagente no TR1, uma

amostra é encaminhada a outro servigo para a realizacdo de um segundo teste.

Figura 35: Resultados da avalia¢do do TR2 para HIV das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR na
6AEQ-TR
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Figura 36: Resultados da avaliacdo do TR2 para HIV dos Hospitais/Maternidades na 6AEQ-TR
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De acordo com a

Figura 37, metade dos profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR acertou 100%
do TR2 HIV. Somente 24% dos profissionais dos Hospitais/Maternidades acertaram
100% dos testes executados no TR2. No entanto, 40% dos participantes dos
Hospitais/Maternidades acertaram 50% (0 que reflete 0o ndo cumprimento da lei:
Portaria n° 29 SVS/MS de 17 de dezembro de 2013, ao executar 0 TR2 para amostras
ndo reagentes no TR1). Ainda, aproximadamente 4% de todos os profissionais nédo
acertaram nenhuma amostra (0%) e 27% dos profissionais dos Hospitais/Maternidades

ndo puderam ser avaliados nas testagens do TR2, por ndo possuirem um segundo kit ou
ndo realizem um segundo teste na rotina do servico.

Figura 37: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR2 HIV
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Ao analisar a media ponderada do TR para HIV, € possivel observar (Figura8)
que metade dos participantes das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR acertou 100%
obtendo conceito de exceléncia na certificacdo da AEQ-TR, enquanto que somente 23%
dos profissionais dos Hospitais/Maternidades obteve esse conceito. Cerca de 35% de
todos os profissionais participantes obtiveram conceito de aprovacdo pois acertaram
entre 99% e 70% da avaliacdo; grande parte desses resultados estdo relacionados com o
uso de TR2 em amostras ndo reagentes no TR1, de forma desnecesséria. Os vinte e sete
por cento de profissionais dos Hospitais/Maternidades que nao realizaram TR2 tiveram
a analise final dos resultados comprometida nas testagens para HIV, desta forma
receberam certificado de participacdo, ndo sendo inclusos em faixas de acerto. O
restante dos profissionais (14%) de ambos os tipos de servicos foram reprovados na
AEQ-TR pois obtiveram menos de 69% de acerto no TR HIV (Tabela8).

Tabela 8: Namero de profissionais de acordo com o faixa de emissao de certificados para HIV

Emissdo de Certificados UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR  Hospitais/Maternidades

Exceléncia 306 85
Aprovacgao 206 138
Reprovacgao 82 46
Participagao - 101

Esses profissionais receberam 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
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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

AN

AN

pipetar quantidade de amostra inferior & determinada pelo fabricante do Kit;
ndo adicionar o numero de gotas de tampdo 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 &rea 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 adocgdo das instrucdes presentes na bula do painel 5AEQ-TR HIV e Sifilis
ou do kit utilizado;

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

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

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

6AEQ-TR14 para que se estabeleca um dialogo com a coordenacéo/chefia local para

juntos determinarem ac@es corretivas.

Figura 38: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR HIV (média ponderada TR1 e TR2)



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

60
50

40

30
10 I
0 = _ - m Il. _  mss- I
go gl e

C}"Q aole o'm &

Porcentagem de Profissionais
=

e gle Qn‘lo <f)>l'| C) o a'lla @m N

ﬁ{z;\(b ';\\ {f’-)\ ,)ch. v %Q 63’7’" <-;\‘ (OQ. é\. ,\Q\ ,\o). ’\/\\ %’L'\ Cbo). C;\,a r\’@
‘gap? Média Ponderada para TRs de HIV
m UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR B Hospitais/Matemidades
4.5.3 Sifilis

Na Figuras 39 e 40, € possivel observar que a maioria dos profissionais acertou
os resultados das amostras da 6AEQ-TR14 para sifilis.

Noventa e seis por cento dos profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR
apresentaram concordancias nos resultados esperados para as amostras 1 e 3 (ndo
reagentes para sifilis), enquanto que 92% encontraram o resultado esperado para as
amostras 2 e 4 (reagentes para sifilis). Para os profissionais dos Hospitais/Maternidades
0 acerto nas testagens para sifilis nas amostras 1 e 3 ocorreu com cerca de 95% dos
participantes, enquanto que para as amostras 2 e 4, a concordancia com os resultados

esperados foi de 80% e 75%, respectivamente.

Figura 39: Resultados da avalia¢do do TR para sifilis das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR na
6AEQ-TR
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Figura 40: Resultados da avaliacdo do TR para sifilis dos Hospitais/Maternidades na 6AEQ-TR
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A maioria dos profissionais (81% das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 69% dos
Hospitais/Maternidades) (Figura 34) acertou 100% obtendo conceito de exceléncia na
certificagdo da AEQ-TR. No entanto, houve aproximadamente 7% dos profissionais em ambas
as categorias de servigos que obtiveram 75% de concordancia com o gabarito 6AEQ-TR. Doze
por cento dos profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 23% dos profissionais nos
Hospitais/Maternidades foram reprovados nas testagens para sifilis, por obterem acertos
inferiores a 70%. Conforme os critérios ja citados para outorga dos certificados, os
profissionais com acerto inferior a 70% receberam um relatério individual com as possiveis ndo

conformidades que puderam originar baixos indices de acerto (Tabela 9).

Tabela 9: Numero de profissionais de acordo com o faixa de emisséo de certificados para HIV

Emissdo de Certificados UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR Hospitais/Maternidades
Exceléncia 483 105

Aprovagao 37 13
Reprovagao 74 35
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Figura 17: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR para sifilis
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4.5 Resultados das unidades para as amostras do painel 6AEQ-TR14

A Tabela 7 apresenta o percentual de acerto das unidades considerando-se a
média dos resultados dos seus profissionais, demonstrando que a maioria das
instituicbes cadastradas obtiveram resultados satisfatérios na avaliagdo externa da

qualidade para testes rapidos.

Tabela 7: Percentual de acerto das unidades

N° de Unidades % Acerto TR N° de Unidades
% Acerto TR HIV . o i}
(niimero absoluto) Sifilis (niimero absoluto)
0% - 10% 1 0% - 10% -
11% - 20% 1 11% - 20% 1
21% - 30% - 21% - 30% 1
31% - 40% 3 31% - 40% -
41% - 50% - 41% - 50% 12
51% - 60% 4 51% - 60% 2
61% - 70% 17 61% - 70% 1
71% - 80% 7 71% - 80% 11
81% - 90% 67 81% - 90% 9
91% - 100 72 91% - 100 116
Né&o foi possivel N&o foi possivel
) 29 ; 68
avaliar* avaliar*

*Nestes casos ndo foi possivel avaliar a porcentagem de acerto de algumas unidades, pois
alguns profissionais destas unidades ndo realizavam TR2 ou ndo realizavam testes para
Sifilis.
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Todas as unidades participantes receberdo o certificado de participagdo na
rodada 6AEQ-TR14.

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 atualizagdo 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 o0s
enderecos de e-mail e fisico, e a quantidade de profissionais capacitados a
realizarem a AEQ.

A Equipe AEQ-TR esforga-se em manter um contato constante com as institui¢des para
gue as mesmas mantenham seu cadastro atualizado, evitando a perda de informacoes

relacionadas as AEQ-TR e o extravio dos painéis enviados a cada rodada.

2 — Muitos 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 séo repassadas via e-mail.

A Equipe AEQ-TR, juntamente com o DDAHYV esta buscando formas de abordagens as

instituicOes diferente, para garantir a comunicagdo constante com 0s Servigos.

3 — Alguns profissionais de uma mesma unidade, que obtiveram resultados iguais
na execucao dos testes, reportaram apenas uma vez e consideraram que se referia
aos dois profissionais, ao invés, de cada um inserir no sistema Quali-TR 0s seus
proprios resultados.

As orientacdes na bula e na carta de apresentacdo informam que cada profissional

deve reportar individualmente seus resultados no site.

4 — Dificuldade na interpretacdo da bula e execucdo dos testes, que pode ser
constatada, pelo fato de muitos profissionais entrarem em contato por telefone ou

e-mail solicitando informagdes adicionais sobre o procedimento. Além disso, um
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dos profissionais inseriu a seguinte observagdo no site: “o TR HIV Rapid Check
nao correu somente com plasma, foi necessario inserir o tampao”.

Este profissional provavelmente ndo se atentou ao fato de que na bula esté informando
que as amostras do painel AEQ devem ser testadas como se fosse sangue total coletado
por puncao digital e que as instrucdes de utilizacdo dos TR para essa testagem devem
ser de acordo com instrucfes do fabricante. Assim, neste caso além da amostra da
AEQ, deve-se utilizar o tampé&o de corrida no volume indicado pelo fabricante.

Outro profissional informou que “as testagens para as amostras 2, 3 e 4 ndo foram
realizadas devido a quantidade insuficiente da solu¢éo tampé&o”.

Para evitar problemas de extravasamento de tampdo durante o transporte, para as
proximas rodadas a Equipe AEQ-TR ira disponibilizar volume maior do tamp&o em um
tubo com anel de vedacgédo na tampa.

5 — Falta de adesdo e retorno de informacbes dos participantes, visto que, 0s
painéis foram enviados via correio para os enderecos informados no cadastro,
rastreados pelo sistema de localizagdo dos Correios, confirmada a entrega,
entretanto ndo houve insercdo dos resultados de testes por parte de muitos
profissionais. Suspeita-se que 0s painéis ndo cheguem diretamente aos profissionais
que participam da AEQ-TR. Por exemplo, o painel pode ter sido entregue na
recepcao de um servico de saude e ndo ter sido encaminhado ao setor que executa
0s testes.

A Equipe AEQ-TR adotou o sistema de “Aviso de Recebimento (AR) ~ disponibilizado
pelos correios para facilitar ainda mais o rastreio dos painéis, assim é possivel
identificar o profissional que recebeu os objetos nas instituicdes. As instituicdes que
nao informarem resultados serdo questionadas quanto ao motivo desta abstencdo e

serdo informadas com os dados do AR para identificar o problema de logistica.

6 - Alguns profissionais solicitaram a equipe QUALI-TR a informacdo sobre
obrigatoriedade ou necessidade de participar da AEQ-TR.
Todo profissional que faz diagnéstico deve participar periodicamente de programas de

avaliacdo externa da qualidade.
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CONCLUSOES

Diante do exposto foi possivel concluir:

v' A taxa de entrega pelos Correios foi de 97,2%, no entanto, nem todas as
instituicGes que receberam os painéis reportaram resultados no sistema Quali-
TR.

v’ Existe a necessidade de acdes que levam a uma maior adesao dos profissionais a
AEQ.

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 Coordenacdo de Laboratorio
do Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais (CLAB).

v' A distribuicdo das profissdes dos participantes na 6AEQ-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" Noventa e trés por cento das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 40% dos
Hospitais/Maternidades que realizam TR para HIV também realiza TR para
sifilis.

v Grande parte dos lotes reportados com validade vencida foram provenientes de
erros no momento de inserir a informacéo no sistema Quali-TR;

v Alguns lotes de kits informados ndo existem, pois ndo constam no banco de
dados da Geréncia de Logistica do DDAHV.

v/ O indice de acerto dos resultados no TR1 HIV foi cerca de 90%, enquanto que
no TR2 HIV, apesar de varios profissionais terem obtido 100% de acerto; 35%
dos profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 39% dos
Hospitais/Maternidades realizaram o TR2 indevidamente em amostras nédo
reagentes no TR1, demonstrando a ndo adogcdo 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 avaliacéo.

v' Dentre os profissionais das UBS/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR 87% obtiveram
100% de aceto na AEQ-TR sifilis e nas maternidades 79% dos participantes.
Alguns profissionais reportaram falta de kit para realizacdo do TR2 HIV e do
TR Sifilis.

v" Qualificar o tipo de erro de sifilis para relacionar com necessidade de
treinamento e preocupacdo com sifilis congénita.

Foram observadas algumas ndo conformidades nesta rodada AEQ, porém os indices
de acerto, de maneira geral, foram satisfatorios. As acGes dos profissionais que nédo
foram aprovados na AEQ-TR merecem e devem ser revisadas, utilizando-se a lista
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encaminhada & eles com as ndo conformidades que possam indicar a possivel origem
desse baixo percentual de acerto.

E importante enfatizar que a equipe Quali-TR faz uso dos dados gerados a cada
avaliacdo da qualidade para aprimorar o programa e as préximas rodadas.
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ANEXOS
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Testes Rapidos
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AEQ Ministério da Saude/SVS/departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais

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

ANEXO 2:

® AEQ FORMULARIO DE RESULTADOS

.'-\. / DET-RS
~” Testes Ripidos PAINEL AEQ-TR/DTSMHIV E SiFILIS

Esta folha contém todas as informagdes necessarias para inserir o8 dados no site: hitp:/iqualitr. paginas. ufsc. b/

Nama da Unidade {C TA/SAE/DSEIMATERNIDADE):
Mome complelo do profissional que realizou os astes:

E-mail do profizsional que realizou os tesias:

Profissdo do profissional que realizou os tesies:
Data de recabimeanio do painal: ! ! Data da execugio dos testes: ! !

Aspacto das 4amostras antes da reconstituicio com tampaa{BotSo azul nofundo do tubo- BF Botdo azul desprendidodo fundo do
tuba-BO).

Amostral( ) Amosra2( ) Amostm3d( ) Amostmd( )

Aspacto das 4 amostras apds a econstiliicio com ampSo: (Dissolugso total — DT (solugio arul clara) / Dissolugso parcial - DP
(presenca de grumos)/ Auséncia de dissolugio- AD)

Amostral | ) Amosra2( ) Amosta3( ) Amostmad| )

Atualizagsio do endereco da instituigio

Rua: Mdimeno: Bairno:

Complamanio: Cidade: CEP: Estada:
Avaliagdo do Teste Répido 1 (TR1) para HIV

Quial o kit utilizado para a avaliagio do TR1 HIV?

Qual o lols do kit ullizado para a avaliagio do TR1 HIV?

Qual a validade do kit utiizado para a avaliagio do TR1 HWVT

Resultado da avaliagio do TR1 para HIV para as 4 amostras (Reagents - R- ou M3o Reagents - MR)
Amostra1{ ) AmosraZ{ ) Amostm3d( )} Amostad{ )

Avaliagio do Teste Répido 2 (TRZ) para HIV

Qual o kit utilizado na avaliagso do TR2 para HV?

Qual o lole do kit ullizado para a avaliagio do TR2 HIV?

CQual a validade do kit utiizado para a avaliagio do TR2 HV?

Resultado da avaliagio do TR2 para HIV para as 4 amostras (Reagents -R - ouN3o Reagente —MR ou Mao Executado - NE)
Mo Realizado (Auséncia de Kit - AK)

Amostrai ( ) AmosraZ({ ) Amostm3( ) Amostad( )

Avaliagio do Teste Rapido para Sifilis

A unidads realiza testas rapidos para Sifiis? Sim( ) Sim masokitestiemfala( ) MNao( )
Qual o kit utilizado na avaliagso do TR para Sifilis?

Qual o lote do kit uliizado para a avaliagio do TR para Sifilis?

Qual a validade do kit utiizado para a avaliagio do TR pama Sifilis?

Resultado da avaliagio do TR para Sifilis  (Reagents - R ou N&o Reagente - MR)

Amostra1( ) Amosra2( ) Amosta3d( ) Amosta d( )



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

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

ANEXO 3:

DEPARTAMENTO DE DST, AIDS E
b AEQ HEPATITES VIRAIS/MS

' Tauno Magdon
PAINEL 6AEQ-TR14/HIV e Sifilis
Prezados Participantes,

O painel BAEQ-TR14/DTS/HN e Sifilis &
composty por quatro tubos com amostras de plasma
gsecas, um tubo com solucdo tamp3o, uma pipeta
Pasteur, uma bula com instrucdes para execucdo do
teste & um formuldrio de resultados.

Mesta rodada, cada participante sera avaliado
individualmente. Cada painel possui quantidade de
amostras & de tamp3oc suficiente  para  dois
participantes realizarem os testes. Atencio: apenas um
dos participantes deve proceder @ hidratacdo das
amostras.

Para evitar falta de amostra para o segundo
participante, as repeticdes em casos duvidosos so

devem ser realizadas apos os dois terem testado o
painel.

Ao testar as amostras utilize o formulario de
resultados que acompanha o painel, ele contém todas
as informagdes necessarias para reportar os resultados
no site.

A partir da data de postagem (13/11/2014),
cada participante terd 30 dias para reportar os
resultados das amaostras no site
(http:/foualitr.paginas.ufsc.br] no  campo “Inserir
Resultados™ Apds esse periodo, o sistema sera
blogueado e o resultado da caracterizacdo das
amostras sera disponibilizado na opcéo “Gabarito”.

Em caso de davidas, o contato pode ser
reglizado por e-mail (equipeaeg@gmail.com) ou
telefone (48 3721-4562).

Contamos com a participacdo de todos e
gguardamos o envio dos resuftados.

Atenciosamente,

Equipe AEQ
[ l
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