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1. INTRODUCAO

No que se refere a garantia da qualidade do diagnoéstico, o Departamento de IST,
HIV/Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude (DIAHV/MS), em parceria com
Laboratdrio de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal
de Santa Catarina (LBMMS/UFSC), realizou, no primeiro semestre de 2018, a décima
sexta rodada de Avaliacdo Externa da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-TR) para
HIV e Sifilis intitulada 16 AEQ-TR18.

O envio dos painéis 16AEQ-TR18 foi realizado para 902 unidades: 805 Unidades
Bésicas de Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 97 Hospitais/Maternidades.

Na rodada 16AEQ-TR18, foram analisados os parametros de execucdo e
interpretacdo dos resultados dos TR para HIV e Sifilis pelos profissionais. Com relagdo a
realizacdo dos testes para HIV adotou-se o que € preconizado no Manual Técnico para
Diagnostico da Infecgdo pelo HIV. Desta forma, no TR1 avaliou-se apenas a execucdo
dos testes pelos profissionais e no TR2 avaliou-se tanto a execucao dos testes quanto a
adocdo das recomendacdes do item 8.1 “Estratégias para o diagnostico da infeccdo pelo
HIV empregando testes répidos” do referido Manual Técnico. Com relagéo a sifilis,
avaliou-se apenas a execucdo dos testes rapidos, que representa o primeiro teste do
fluxograma 3 (teste treponémico) do Manual Técnico para Diagndstico da Sifilis. Os
demais testes do fluxograma 3 sdo laboratoriais (testes ndo treponémicos e treponémicos)

e por isso ndo sdo avaliados na AEQ-TR.

2. OBJETIVOS

Avaliar o desempenho dos profissionais (individualmente) e das unidades de
salde (global) mediante a execu¢do dos TR e interpretacdo dos resultados para HIV e
Sifilis com as amostras do painel 16AEQ-TR18 HIV e Sifilis.

3. METODOLOGIA

A 16AEQ-TR18 HIV e Sifilis foi realizada utilizando-se a metodologia Dried
Tube Specimens (DTS). Essa técnica baseia-se na secagem de amostras de plasma

acrescidas de um corante, com reatividade conhecida para HIV e Sifilis. Posteriormente,
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nas instituicdes, os profissionais realizaram a hidratacdo, a execucdo dos TR e a

interpretagdo dos resultados.

3.1. CaracterizacOes das amostras

As amostras utilizadas na produgéo do painel 16AEQ-TR18 foram provenientes
de bolsas de plasma fornecidas pelo Servigo de Hemoterapia do Hospital Universitario
Polydoro Ernani de Sdo Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC)
e pelo Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa Catarina (HEMOSC). As amostras
foram processadas e caracterizadas no LBMMS. Para verificar a estabilidade dos
anticorpos e a possivel reatividade na presenca do corante, as amostras foram diluidas de
forma seriada (até 1/16) e cada diluicdo foi testada tanto para Sifilis quanto para HIV. Os
resultados obtidos na caracterizacdo das amostras compdem o gabarito e podem ser

visualizados na Tabela 1.

Tabela 1: Gabarito das amostras 1 a 4 que compuseram o painel 16AEQ-TR18 HIV e Sifilis.

Amostra HIV TR1 HIV TR2 Sifilis
1 Reagente Reagente N&o Reagente
2 Reagente Reagente N&o Reagente
3 N&o Reagente  Dispensa Execucao Reagente
4 N&o Reagente  Dispensa Execucao Reagente

3.2. Producao dos painéis

Na 16AEQ-TR18 foram produzidos 2100! painéis para possibilitar a participagdo
de 3611 profissionais de 902 unidades distribuidas nas 27 unidades federativas brasileiras.
Para a producdo dos painéis na 16AEQ-TR18, foram utilizadas amostras puras
(sem diluicdes) acrescidas do corante, tanto para as amostras ndo reagentes quanto para
as amostras reagentes. Apds a secagem das amostras, 0s painéis da 16AEQ-TR18 HIV e

Sifilis foram montados e enviados pelos Correios (subcontratado).

! Cada painel possui volume de amostras suficientes para execucdo dos TR individualmente por dois
profissionais.
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3.3. Sistema Quali-TR

As informacg6es sobre o envio do painel AEQ-TR foram enviadas para o e-mail
institucional cadastrado. Esse e-mail continha o endereco para qual o painel foi enviado,
a quantidade de painéis e o cadigo de rastreio dos Correios. Além disso, também continha
a orientacdo para que cada profissional que executou 0s testes acessasse 0 sistema Quali-
TR pelo enderego eletronico http://qualitr.paginas.ufsc.br para reportar seus resultados
entre os dias 23 de abril de 2018 e 22 de maio de 2018. Devido a problemas relatados
pelos profissionais na insercdo de resultados, o sistema permaneceu liberado para que
fosse possivel responder o questionario até o dia 28 de maio de 2018. Como a data de
validade dos painéis estava expirada, ndo foram realizadas testagens, apenas o reporte de

resultados estava permitido.

3.4. Critérios de avaliacao

Os resultados de todos os participantes compuseram um banco de dados que apds
o0 encerramento da rodada foi analisado. Cada amostra do painel AEQ-TR s6 tem seu
resultado validado se, pelo menos, 60% dos participantes encontrarem resultado
concordante com o resultado esperado para aquela amostra (conforme Gabarito, Tabela
1). A Equipe AEQ-TR mantém painéis armazenados até o final de cada rodada para serem
utilizados como contra-prova em eventuais esclarecimentos de ddvidas ou discordancias.
Ap0s o término da rodada, um painel é testado para comprovar que o resultado se manteve

idéntico ao gabarito até o prazo final (Figura 1).

Figura 1 — Resultados da execugao dos testes rapidos no dia 22 de maio com um dos painéis contra-
prova da rodada 16AEQ-TR18 HIV e Sifilis

Amostras 1 e 2 reagentes para
HIV no kit TR DPP HIV-1/2 —

Amostval Amostrad [ Bio-Manguinhos
RETLLTALT 22105101k
St | T rﬂ;ﬂna?... Amostra§ le?2 .re.agen.tes .para
: : HIV no kit TR Tri Line Bioclin
Rlslaots L A 3alsus A
Syphilis R Amostras 3 e 4 reagentes para
g:‘:?,:i' : a.zbsv.u:fa ) Sifilis no kit TR Alere Sifilis

Legenda: Al: Amostra 1; A2: Amostra 2; A3: Amostra 3; A4: Amostra 4.
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Os critérios de avaliagdo dos profissionais na AEQ-TR estdo disponiveis no
Apéndice A.
Foram definidas as seguintes faixas de pontuacao para outorga dos certificados:

v" 100% de acerto: certificado de exceléncia;

<

entre 70% e 99% de acerto: certificado de aprovacao;

v/ acerto menor que 70%: relatério de desempenho individual com recomendacdes
e uma relacdo de ndo conformidades a serem verificadas (APENDICE B).

v' ndo execucdo do TR2 para HIV: certificado de participacdo e relatério de

desempenho individual evidenciando a pontuagdo no TR1 para HIV?,

4. RESULTADOS
4.1. Distribuicdo dos painéis 16AEQ-TR18 HIV e Sifilis

Nos relatérios anteriores, alguns resultados foram separados em grupos (Grupo 1:
unidades de baixa/média complexidade e Grupo 2: unidades de alta complexidade). No
entanto, a analise de forma separada ndo demonstrou diferencas nos percentuais avaliados
na rodada 16 AEQ-TR18. Dessa forma, para esse relatorio as analises foram unificadas.

As unidades que participaram da AEQ-TR compreendem: Centro de Testagem e
Aconselhamento (CTA), Servico de Atendimento Especializado (SAE), Distrito Sanitario
Especial Indigena (DSEI), Centro de Orientacdo Apoio Soroldgico (COAS), Centros de
Referéncia (CR), Unidade Basica de Saude (UBS), Programa de Saude da Familia (PSF),
Estratégia Saude da Familia (ESF), Unidade de Pronto Atendimento (UPA), Servico
Especializado de Moléstias Infectocontagiosas (SEMIL), Unidades Salde da Familia
(USF), Hospitais e Maternidades, entre outras.

Do total de painéis enviados, foram inseridos no sistema Quali-TR os resultados

de 1622 profissionais (44,9% do total de profissionais cadastrados). Esses profissionais

2 Conforme o Manual Técnico para diagndstico do HIV, em caso de resultado reagente no teste rapido
inicial (TR1), h& necessidade de executar um segundo teste rapido (TR2) antes da liberacdo do laudo,
conforme Fluxograma 1 ou 2. Por se tratar da avaliacdo da execucdo dos TR pelos profissionais, a AEQ-
TR deve ser executada da mesma maneira. Se o profissional néo realizou o TR2 por algum motivo, mesmo
que justificado na inser¢do dos resultados, a AEQ-TR para HIV ndo foi completa. Dessa forma, o
profissional recebe um relatdrio de desempenho individual com os resultados e comentérios referentes ao
TR1 e um certificado de participacdo na AEQ-TR para HIV.
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representam 594 unidades de satde distribuidas em 27 unidades federativas (Tabela 2) e

em todas as regides brasileiras (Figura 2).

Figura 2 - Distribuicéo dos profissionais participantes da 16AEQ-TR18 por regiéo

115
7%

NORDESTE

CENTRO
OESTE T 236
171 15%

11%

499
31%

Tabela 2: Distribui¢do do namero de profissionais participantes da 16AEQ-TR18 em 27 unidades
federativas do Brasil

Estado Numero Absoluto de Participantes Porcentagem
Acre 7 0,4
Alagoas 28 1,7
Amapa 4 0,2
Amazonas 10 0,6
Bahia 91 5,6
Ceara 19 1,2
Distrito Federal 6 0,4
Espirito Santo 31 1,9
Goiéas 45 2,8
Maranhdo 15 0,9
Mato Grosso 46 2,8
Mato Grosso do Sul 73 45
Minas Gerais 111 6,8
Para 44 2,7
Paraiba 21 1,3
Parana 216 13,3
Pernambuco 36 2,2
Piaui 4 0,2
Rio de Janeiro 34 2,1
Rio Grande do Norte 10 0,6
Rio Grande do Sul 163 10,0
Rondbnia 15 0,9
Roraima 1 0,1
Santa Catarina 120 7.4
Sé&o Paulo 426 26,3
Sergipe 12 0,7
Tocantins 34 2,1
Total 1622 100,00
E & Secretaria de Ministério da
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4.2. Perfil dos profissionais

Os 1622 profissionais que participaram da rodada 16 AEQ-TR18 pertencem a 23
profissbes, sendo que as profissdes mais citadas podem ser visualizadas na

Figura 3. Dentre as profissdes/atividades com menos de 1% de representatividade,
constam: educador fisico, auxiliar de laboratorio, medico veterinério, técnico de
vigilancia em salde, técnico em patologia, pedagoga, fisioterapeuta, nutricionista,

estudante, médico (a), terapeuta ocupacional e assistente social.

Figura 3 - Percentual das principais profissdes dos profissionais participantes da 16AEQ-TR18

Enfermeiro(a) I 63 %
Técnico(a) de enfermagem m—m 7%
Farmacéutico(a)-Bioquimico(a) mmmm 6%
Biomédico(a) mmmm 6%
Técnico(a) de laboratoric N 5%
Psicologo(a) mm 3%
Farmacéutico(a) M 2%
Bidlogo(a) M 2%
Auxiliar de Enfermagem ® 1%
Dentista W 1%

Auxiliar de Laboratério 1 1%

0 10 20 30 40 50 60
4.3. Perfil dos kits de AEQ-TR utilizados
4.3.1 Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV
Para a execugdo do TR1 HIV, a maioria dos profissionais (90,1%) utilizou o kit
HIV Tri-line Bioclin. O kit DPP Bio-Manguinhos foi utilizado por 3,8% dos profissionais,
seguido do kit Alere/Bioeasy HIV-1/2 utilizado por 3,1% e do DPP Bio-Manguinhos
Fluido Oral usado por 2,7%. Os kits Abon, MedTeste HIV — Medlevensohn e Biocon
foram usados, respectivamente, por 0,2%, 0,1% e 0,1% dos profissionais.
= Secretaria de Ministério d
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Nesta rodada, 1447 profissionais (89,2%) realizaram TR2. O kit mais utilizado foi DPP
Bio-Manguinhos (82,0%), seguido do Tri Line Bioclin (11,4%) e Alere Bioeasy (5,1%).
Os demais Kits utilizados atingiram a frequéncia inferior a 1% e podem ser observados na
Figura 4. Do total de profissionais que realizou TR2, 85 (5,9%) utilizaram o mesmo kit
na realizacdo de TR1 e TR2.

Figura 4 - Kits utilizados na realizagdo de TR2 para HIV.

m Biocon (0,1%)
® Eco Diagndstica (0,1%)
m DPP Bio Manguinhos Fluido Oral (0,1%)

m Abon (0,5%)

= VIKIA HIV 1/2 (0,8%)
m Alere/Bioeasy HIV-1/2 (5,1%)
m Bioclin (11,4%)

DPP Bio-Manguinhos (82,0%)

Cento e setenta e quatro profissionais (10,8%) relataram que ndo realizaram TR2,
conforme motivos apresentados na Tabela 3. O principal motivo relatado foi a auséncia
de kits para o TR2 na unidade (54,7%) seguida de “A unidade ndo realiza TR2 na rotina”
(28,8%). Os profissionais que ndo realizaram TR2 tiveram seu resultado final
comprometido e receberam apenas certificacdo de participacdo nessa rodada.

Dois profissionais realizaram TR2 com kit DPP Bio-Manguinhos Fluido Oral em
desacordo com o preconizado no fluxograma 2 do Manual Técnico para Diagnéstico da
Infeccdo pelo HIV, o qual emprega dois testes rapidos diferentes, usados sequencialmente,
sendo o primeiro teste realizado com amostra de fluido oral e 0 segundo com amostra de

sangue.
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Tabela 3: Motivos de ndo realizacdo de TR2 e percentual de profissionais

Motivo %
Kit estava vencido na unidade 0,6%
Realizou o teste em domicilio 0,6%
N&o sobrou amostra para TR2 1,2%
Unidade tem apenas TR para FO 1,2%
Utiliza metodologia ECLIA 1,2%
Né&o sabia da necessidade 2,9%
Realiza na rotina mas ndo fez na AEQ 2,9%
N&o houve amostra reagente no TR1 5,9%
A unidade ndo realiza TR2 na rotina 28,8%
A unidade esta sem kits para 0 TR2 54,7%
Total 100,0%

4.3.2 Kits utilizados para TR de Sifilis

Dos 1622 profissionais participantes da rodada, 1599 (98,6%) realizaram TR para
sifilis na rodada 16AEQ-TR18. Trés profissionais (0,2%) informaram que realizam
testagem na rotina mas que no momento da AEQ o kit para sifilis estava em falta. Vinte
profissionais (1,2%) informaram ndo realizar TR para Sifilis na rotina da instituicdo. Com
relacdo ao kit utilizado, 99,4% dos profissionais utilizaram o kit Alere/Bioeasy Sifilis,
0,4% o kit Wiener lab, 0,1% o kit Abon e 0,1% DPP Bio-Manguinhos.

4.3.3 Validade dos kits de TR HIV e Sifilis

Dos resultados reportados, 28 profissionais utilizaram kits vencidos sendo nove
no TR1, 16 no TR2 e trés no TR para sifilis. A Equipe AEQ enviou e-mail para esses

profissionais alertando sobre os riscos de se usar um Kit vencido.
4.4. Resultados dos profissionais para as amostras do painel 16AEQ-TR18

44.1. HIVTR1

Na Tabela 4, é possivel observar que os resultados reportados pela maioria dos
profissionais estdo de acordo com o gabarito. As amostras 1 e 2 eram reagentes para HIV

e 0s percentuais de acerto alcancados foram 95,6%% (1550 profissionais). As amostras 3
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e 4 eram ndo reagentes para HIV e os percentuais de acerto foram 95,7% (1552
profissionais) e 97,2% (1576 profissionais), respectivamente.

Tabela 4: Percentual de acertos referente aos resultados da avaliagdo do TR1 para HIV

Resultado dos participantes Gabarito

Né&o Reagente Reagente

Amostra 1 4,4% 95,6% Reagente

Amostra 2 4,4% 95,6% Reagente

Amostra 3 95,7% 4,3% N&o Reagente

Amostra 4 97,2% 2,8% N&ao Reagente
4.4.2. HIVTR2

De acordo com o Manual Técnico para Diagnostico da Infecgdo pelo HIV, 0 TR2
deve ser realizado apenas para as amostras reagentes no TR1, portanto, nesta rodada o
TR2 deveria ter sido realizado apenas para as amostras 1 e 2.

Dos 1447 profissionais que realizaram TR2, aproximadamente 71% adotaram as
recomendacfes do Manual Técnico ao ndo executarem o TR2 para as amostras néo

reagentes no TR1 (amostras 3 e 4) (Tabela 5).

Tabela 5: Percentual referente aos resultados da avaliacdo do TR2 para HIV

Resultados dos participantes Gabarito

N&o Reagente Reagente Dispensa execucao

Amostra 1 3,0% 94,9% 2,1% Reagente
Amostra 2 2,9% 94,9% 2,2% Reagente
Amostra 3 25,6% 2,7% 71,7% Dispensa execugao
Amostra 4 25,8% 1,7% 72,5% Dispensa execucao

Os resultados discordantes com o gabarito foram analisados um a um. Comparou-
se o resultado do TR1 com 0 TR2 para HIV de cada participante. Considerando-se o total
de 1447 profissionais avaliados, observou-se que 0,8% dos resultados eram falso ndo
reagentes no TR1 e que 1,2% dos resultados eram falso reagentes no TR1. Com relacdo
ao TR2, observou-se que 2,2% dos resultados eram falso ndo Reagentes e 0,4% eram
resultados falso reagentes. Ao avaliar uma possivel troca de amostra ou de gabarito com

sifilis, suspeita-se que tenha ocorrido com 0,8% dos participantes.
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Ao analisar a média ponderada dos resultados dos TR para HIV, é possivel
observar (Tabela 6) que a maioria dos profissionais (68,5%) acertou 100% obtendo
conceito de exceléncia na certificacdo da AEQ-TR. Além disso, 25,3% obtiveram
aprovacao pois acertaram entre 99% e 70% da avaliacdo. Ainda, 6,2% dos profissionais
foram reprovados na AEQ-TR pois obtiveram menos de 70% de acerto no TR HIV. Esses
profissionais receberam um relatério de desempenho individual informando o percentual
de acerto obtido e uma lista com as possiveis ndo conformidades para que seja possivel
aprimorar a forma de execucéo e interpretacdo dos TRs, tanto na rotina da unidade de
salde quanto na AEQ-TR (Apéndice B). Além desses profissionais, 10,8% receberam
certificados de participacéo pois ndo realizaram a avaliacdo completa ao executar apenas
TR1 para HIV.

Dado o exposto, sugere-se que cada profissional reprovado na AEQ-TR revise 0s
procedimentos adotados e, em conjunto com a coordenacgdo/chefia local, identifique as

ndo conformidades com o objetivo de adotarem acdes corretivas.

Tabela 6: Percentual referente ao status da avalia¢do para HIV

Percentual de participantes

Exceléncia 68,5%
Aprovacao 25,3%
Reprovacdo 6,2%

4.4.3. SIFILIS

Na Tabela 7, é possivel observar que a maioria dos profissionais acertou 0s
resultados das amostras da 16 AEQ-TR18 para sifilis.

Tabela 7: Percentual de acerto referente aos resultados da avaliagdo do TR para sifilis

Resultados dos participantes Gabarito

Nao Reagente Reagente

Amostra 1 97,4% 2,6% Nao Reagente
Amostra 2 97,3% 2,7% Nao Reagente
Amostra 3 5,9% 94,1% Reagente
Amostra 4 5,8% 94,2% Reagente

Na Tabela 8, € possivel observar que a maioria dos profissionais (91,6%) acertou

100% dos resultados obtendo conceito de exceléncia na certificacdo da AEQ-TR. Além
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disso, 2,4% obtiveram conceito de aprovacdo. No entanto, 95 profissionais (6,0%) foram
reprovados na AEQ-TR pois obtiveram menos de 69% de acerto. Desses 95, 59 inseriram
resultados ndo reagentes nas quatro amostras de sifilis; oito inseriram resultados reagentes
em todas as amostras e em 28 casos sugere-se troca de amostras ou insercao dos resultados
das amostras para HIV. Os profissionais da categoria “Nao Avaliado” representam 1,4%
e realizam apenas testagem rapida para HIV e, dessa forma, ndo participam da AEQ-TR
para sifilis.

Semelhante a avaliacdo para HIV, os profissionais reprovados na avaliacao de TR
para sifilis também receberam um relatério de desempenho individual informando o
percentual de acerto obtido e uma lista com as possiveis ndo conformidades (Apéndice
B).

Tabela 8: Percentual referente ao status da avaliagéo para sifilis

Percentual de participantes

Exceléncia 91,6%
Aprovacao 2,4%
Reprovacéo 6,0%

COMENTARIOS

Durante o periodo de envio dos painéis, recebimento e analise dos resultados
obtidos pelos profissionais das unidades de satde, foram observadas algumas situacoes

que merecem comentarios. Dentre elas pode-se citar:

1 - Trés participantes enviaram resultados no cadastro de duas unidades distintas
do mesmo municipio.

Obs: Foi explicado via e-mail que a AEQ-TR avalia a execucdo dos testes rapidos
pelo profissional e que, se desejassem, poderiam participar do programa apenas via uma

das unidades.

2 - Dois participantes informaram como nome do TR, lote e validade os dados do
painel AEQ-TR.
Obs: A Equipe AEQ-TR entrou em contato por telefone para entender o fato e

constatou que um profissional ndo havia realizado a testagem para HIV e teve seus dados
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excluidos. O outro profissional confundiu os dados do conjunto diagnéstico com os dados
do painel AEQ-TR.

3 — Falta de adesdo e retorno de informacdes dos participantes, visto que, 0s painéis
foram enviados via Correios para os enderecos informados no cadastro, rastreados
e com a entrega confirmada. Entretanto, ndo houve insercao dos resultados de testes
por parte de muitos profissionais. Acredita-se que, em alguns casos, 0s painéis nao
cheguem diretamente aos profissionais que participam da AEQ-TR, sendo recebidos
pela recepcédo ou almoxarifado das unidades e ndo encaminhados aos executores de
TR, ocasionando o alto indice de abstencdo destes profissionais e desperdicio de
recursos publicos.

Obs: Para a proxima rodada a Equipe AEQ-TR ira enviar os painéis nominalmente
“Aos Cuidados” do coordenador informado no cadastro. As institui¢cbes que ainda assim
receberam os painéis e ndo informarem resultados serdo automaticamente retiradas do
banco de dados de cadastros da AEQ e somente poderdo retornar ao Programa apds

atualizacao do cadastro no site Quali-TR.

4 — 7,5% dos painéis retornaram ao remetente (Equipe AEQ-TR) devido a
inconsisténcias no endereco.

Obs: Para evitar o desperdicio de verbas publicas, essas instituicdes serdo retiradas
do banco de dados de cadastros e somente poderdo retornar ao Programa AEQ-TR ap06s

atualizacdo cadastral no site Quali-TR.

5 — Profissionais relataram auséncia de amostras reagentes para HIV nas testagens.

Obs: A Equipe da AEQ-TR enfatiza que mantém amostras de “contra-provas”
armazenadas em diferentes condic¢des até o final do prazo de cada rodada. Estas amostras
sdo testadas e os resultados sdo comparados ao gabarito proposto. Ao final da 16AEQ-
TR18, as amostras “contra-provas” foram testadas e mantiveram os resultados da
caracterizacdo inicial (Figura 1). Diante disso, a Equipe AEQ-TR salienta a importancia
da atencdo no momento de hidratagdo das amostras, principalmente, no volume de

solucgéo de hidratagéo utilizado, tempo de hidratagédo e homogeneizagdo das amostras.
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6 — Profissionais informaram néo realizar TR2 para HIV devido a pouca quantidade
de kits de testes rapidos na unidade.

Obs: A Equipe AEQ-TR enviou certificado apenas de Participacdo no Programa,
visto que indisponibilidade de Kits ndo pode ser uma justificativa que comprometa o
diagnostico de um paciente. Além disso, o calendario de envio dos painéis é
disponibilizado no site Quali-TR e, também é enviado por e-mail para os participantes,

para que seja possivel a programacao da unidade com relacdo aos pedidos de Kits.

7 — A Equipe AEQ-TR entrou em contato com alguns participantes para esclarecer
motivos relatados para a ndo realizacdo do TR2 para HIV. Dentre os motivos
encontram-se a realizacdo da AEQ em domicilio e o desconhecimento da necessidade

de realizacéo de TR2.

8 — Dois profissionais utilizaram metodologia com fluido oral para TR2.

Obs: A Equipe da AEQ-TR entrou em contato e informou que os painéis AEQ-
TR também podem ser utilizados com fluido oral, com algumas ressalvas que foram
repassadas a estes profissionais. Além disso, orientou-se, que se 0s estoques de testes
estivessem sem comprometimento, que utilizassem a metodologia com fluido oral como
TR1 (triagem), assim adequando-se ao fluxograma 2, do Manual Técnico para

Diagnostico da Infeccdo pelo HIV.

9 — Profissionais informaram os mesmos dados nos campos do questionario para
TR1 e TR2, ou seja, ndo utilizaram metodologias diferentes para realizacdo de
ambos os testes.

Obs: A Equipe AEQ-TR enviou um e-mail informativo a estes profissionais pois
conforme o Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV as amostras devem
ser testadas com TR de fabricante diferente quando forem reagentes no primeiro teste.

10 - Vinte e oito profissionais utilizaram Kits vencidos na realizacdo da AEQ-TR.

Obs: A Equipe AEQ-TR enviou um e-mail informativo a estes profissionais informando
que a utilizagdo dos conjuntos diagnostico deve respeitar as recomendacgfes de uso do
fabricante, as condi¢des de conservagdo e armazenamento e os prazos de validade dos

produtos, ndo sendo permitida a sua utilizacdo apos expirado o vencimento. A utilizagdo
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de kits fora do prazo de validade pode gerar resultados que ndo refletem a condigéo
soroldgica do paciente.

11- Alguns profissionais entraram em contato com a Equipe AEQ-TR com duvidas
referentes a participacdo no programa AEQ (procedimento para a hidratacao das
amostras, insercao dos resultados no site, entre outras).

Obs: A Equipe AEQ-TR realizou uma revisao no material de apoio (Manual de
InstrucOes para Execucdo da AEQ-TR, Formulario de Resultados e curso do AEQ-TR na
plataforma TELELAB). As unidades receberdo os novos materiais na préxima rodada
(17AEQ-TR18).

12 — Apesar da presenca de ndo conformidades nesta rodada AEQ-TR, os indices de
acerto foram satisfatorios. O indice de reprovacéo para HIV foi de 6,2%. Para sifilis,
o indice de reprovacao foi de 6,0%.

13 - As acgbes dos profissionais que ndo foram aprovados na AEQ-TR devem ser
revisadas para avaliar a necessidade de intervengdes que melhorem a qualidade dos
resultados dos testes rapidos na rotina. Os profissionais devem ficar muito atentos
aos resultados falso negativos porgue sua ocorréncia inviabiliza uma oportunidade
de diagndstico, atrasa o inicio do tratamento e ainda pode contribuir para a
transmissdo da infeccdo pelo HIV durante o parto ou para um caso de sifilis

congénita.

14 - A Equipe da AEQ-TR faz uso dos dados gerados a cada rodada de avaliacéo,
sejam reclamacdes ou sugestBes dos participantes, para aprimorar o programa e a

testagem rapida no Brasil.
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APENDICE A

Os critérios de avaliagdo para o diagndstico do HIV na 16AEQ-TR18 estdo

descritos na Tabela 2 e na Equacdo 1. Para o diagnostico da sifilis estdo descritos na

Tabela 3.
Tabela 2: Critérios de avaliacao para o diagndstico do HIV na 16AEQ-TR18
HIV
TR1 TR 2
Critério avaliado
Execucdo do teste Execucdo do teste e seguimento do Manual Técnico

Amostra Resultado % de acerto Resultado % de acerto

1 Reagente 25% Reagente 25%

2 Reagente 25% Reagente 25%

3 Nao Reagente 25% Dispensa Execucao 25%

4 N&o Reagente 25% Dispensa Execugdo 25%

Total 100% 100%

Equacéo 1: Média ponderada de acertos para HIV

_ (% deacerto TR1x7) + (% de acerto TR2 x 3)

Média =

10

Tabela 3: Critérios de avaliacdo para o diagndéstico da Sifilis na 16AEQ-TR18

Sifilis
Critério avaliado: Execucdo do teste
Amostra Resultado % de acerto
1 N&o Reagente 2504
2 Néo Reagente 25%
3 Reagente 25%
4 Reagente 25%
Total 100%
E S = _ Secretaria de Ministério da
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APENDICE B

Lista de possiveis ndo conformidades realizadas pelos profissionais reprovados.

v
v

\

\

pipetar quantidade de amostra inferior ao determinado pelo fabricante do Kit;
ndo adicionar 0 numero de gotas de tampdo de corrida de acordo com as
recomendacdes do fabricante do kit;

ndo adicionar o tamp&o no dispositivo de teste IMEDIATAMENTE ap0s a
adicdo da amostra;

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 resultado obtido no momento de inserir no sistema
qualitr.paginas.ufsc.br;

falta de treinamento;

problemas em hidratar as amostras do painel AEQ-TR,;

nédo adocdo das instrucdes presentes no Manual de Instruc6es do painel AEQ-
TR ou do kit de TR utilizado;

utilizacdo de dispositivo de TR com prazo de validade vencido;

ndo adocdo das instrucdes do Manual Técnico para Diagnéstico da Infeccdo
pelo HIV.
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