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BOAS-VINDAS!

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

Por isso, esperamos que vocé aproveite bastante e se

dedique aos aprendizados oferecidos por este manual.

Bons estudos!



Avaliagdo Externa da Qualidade dos Testes Rapidos

Introducdo

O Ministério da Saude adotou como politica a utilizacdo de testes rapidos
(TR) (Figura 1) para ampliar o acesso ao diagndstico, da infeccdo pelo HIV, sifilis
e hepatites virais. Esse tipo de testagem atende de forma rapida milhares de
individuos que precisam ou querem ser testados para esses agravos. Os TR sao,
prioritariamente, recomendados para testagens presenciais e possibilitam a
liberacao dos resultados e a assisténcia ao paciente em uma Unica consulta.
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Figura 1: Representac&o genérica de Teste Rdpido.

Os TR utilizam o principio metodolégico de imunocromatografia de fluxo
lateral ou de imunocromatografia em plataforma de duplo percurso - DPP (do
inglés dual path platform). Esses testes sdo de facil execucao, apresentam leitura e
interpretacao simples, geram resultados em até 30 minutos e podem ser realizados
por diversos profissionais.

No Brasil, os testes rapidos para HIV, Sifilis e Hepatites Virais distribuidos
na rede publica de saude sdao adquiridos anualmente por processo licitatorio
pelo Ministério da Salde, e passam por controle de qualidade com o objetivo de
assegurar a confiabilidade dos dispositivos. Apesar de serem de facil execucao e
interpretacao, os profissionais que realizam TR devem ser capacitados e ter seu
desempenho verificado regularmente na execucao dos TR.

Para avaliar a execucao dos testes rapidos, foi criado o programa AEQ-TR -
Avaliacdo Externa da Qualidade dos Testes Rapidos (Figura 2). Nessa avaliacao,
profissional tem a oportunidade de testar o seu desempenho na execucao dos
testes rapidos, de forma continua, visando a qualidade dos servicos prestados aos

usuarios do Sistema Unico de Satde.

Testes Rdapidos

Figura 2: Logo da AEQ-TR.




Avaliag&o Externa da Qualidade dos Testes Répidos

Programa de Avaliagdo Externa da
Qualidade dos Testes Rapidos (AEQ-TR)

A AEQ-TR passou a integrar o Programa Nacional de Avaliacao Externa
da Qualidade do Ministério da Saude em 2011. A AEQ-TR é uma parceria entre
o Departamento de Vigilancia, Prevencao e Controle das IST, do HIV/Aids e das
Hepatites Virais (DIAHV/MS) e o Laboratério de Biologia Molecular, Microbiologia
e Sorologia da Universidade Federal de Santa Catarina (LBMMS/UFSC).

A AEQ-TR tem carater educacional e seu objetivo é acompanhar o desem-
penho dos profissionais na execucao de TR, em longo prazo. Ao final de cada
rodada AEQ-TR o profissional consegue identificar as inconsisténcias nos
resultados enviados em comparacao com o gabarito das amostras estabelecidos
pela Equipe AEQ-TR e a adocao das recomendacdes do Manual Técnico para
Diagnodstico (no caso do HIV). Com isso, ele deve rever seu procedimento para
detectar possiveis falhas cometidas durante a execucao dos TR e o ndo seguimento
das condutas preconizadas no Manual. Desta forma, ha possibilidade de correcao
dessas falhas e aprimoramento do processo de realizacao dos testes.

A participacao dos profissionais na AEQ-TR é gratuita, ndo punitiva e deve
ocorrer em todas as rodadas praticas e rodadas teéricas, de acordo com calendario
divulgado anualmente.

As rodadas praticas consistem na execucao dos TR com as quatro amostras
do painel AEQ-TR. Cada instituicao participante do programa recebe quantidade
de painéis de acordo com o numero de profissionais cadastrados.

As rodadas tedricas da AEQ-TR consistem em responder individualmente
um questionario online.

O calendario com as datas das rodadas AEQ-TR é disponibilizado, no inicio de

cada ano, no site QUALI-TR (http://qualitr.paginas.ufsc.br/) e também enviado por
e-mail aos profissionais das instituicdes cadastradas.

O calendario das rodadas AEQ-TR auxilia as instituicbes que participam
do programa a providenciar com antecedéncia a quantidade de testes rapidos
necessaria para que todos os profissionais inscritos no programa possam executar
os TR com as quatro amostras do painel sem influenciar no estoque de testes e ndao
prejudicar a rotina do servico.

Para participar do programa os profissionais sdo convidados a
renunciar a confidencialidade dos resultados enviados para efeito
de discussdao e melhoria continua. Dessa forma, o participante
autoriza o fornecimento dos resultados de cada rodada para a
coordenacao/chefia do servico e ao Ministério da Saude para
avaliarem a necessidade de treinamentos e acoes corretivas.


http://qualitr.paginas.ufsc.br/
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Cadastro na AEQ-TR

A participacdao na AEQ-TR é voluntaria. Para cadastrar a instituicdo no
programa, o profissional responsavel deve acessar o site QUALI-TR (http://qualitr.

paginas.ufsc.br/) e clicar na sessao “Cadastro de Instituicao”.

Além disso, também é possivel encontrar o link para o

cadastro no texto de

apresentacdo na pagina inicial do site Quali-TR, conforme a Figura 3, a seguir.
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0 Programa de Avaliagio Externa da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-TR) € uma parceria entre o
Departamento de Vigilancia, Prevencéo e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais do Ministério da
Satide (DIAHV/MS) e o Laboratério de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal
de Santa Catarina (LBMMS/UFSC).

Apresentacio
Comunicados

Fale conosco

0 programa AEQ-TR constitui um instrumento com foco educacional, ndo punitivo, nio obrigatério e
gratuito. A participacdo na AEQ-TR destina-se a todes os profissionais das unidades publicas de saude que
atuam realizando testes rapidos em sua rotina. A participacdo permite que cada profissional dos servicos
integrantes da rede do Ministério da Satde avaliem individualmente seu desempenho perante a execucio
de testes rapidos. Além disso, permite que cada profissional reflita sobre os resultados obtidos nas rodadas e,
se necessario, aprimore suas praticas, mantendo-se treinado e atualizado, executando corretamente os
testes, a fim de produzir resultados confidveis para os pacientes do Sistema Unico de Satde (SUS).

MATERIAL DE
APOIO

Manual Técnico AEQ-

Video AEQ-TR
Manuais

Portarias
Todo profissional que executa TR nas unidades de saude deve participar continuamente das trés rodadas

praticas e da rodada teérica do programa AEQ-TR, sendo garantida a imparcialidade e o controle das
informages dos participantes e dos seus resultados. A AEQ-TR avalia a execugdo dos testes realizada pelos
profissionais, dessa forma, ndo depende do fabricante e nem dos lotes dos kits de teste disponiveis na
unidade. Além disso, a AEQ-TR visa avaliar todos os profissionais que realizam testes rapidos, ou seja, todos

Protocolo de Bancada

Formulario de
Resultados

Manual de Instrucdes

AEQ-TR
@ 0 profissionais devem participar de todas as rodadas e nao apenas quando o quadro de profissionais que
realizam testes rapidos for alterado
RELATORIOS

Dessa forma, a participacdo de todos os profissionais que realizam testes rapidos nas instituicdes & muito

2012 Importante para que cada profissional possa verificar o seu desempenho, e quando necessério, corrigir as

2013 néo conformidades e, dessa forma, estar seguro de que presta o melhor servigo aos usuarios do SUS.

2014 »

2015» Vocé pode CADASTRAR OU ATUALIZAR OS DADOS DA \NST\TU\(/&O DE SAUDH CLICANDO AQuUI

2016 »

2017 Sejam bem vindos a0 AEQ-TR!

2018»

AEQ-TR
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__~ Testes Rapidos

Mapa de Instituicoes
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Critérios de Avaliagio
Gabaritos
Calendario 2018

INSERIR
RESULTADOS

Figura 3: Pdgina inicial do site Quali-TR.
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Departamento DST/Aids e
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Calendario de Eventos
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CONTATOS

Laboratorio de Biologia Molecular,
Microbiologia e Sorologia

Universidade Faderal de Santa
Catarina
Hospital Universitario Professor

Polydoro Ernani de 530 Thiago
«us Universicrio i,
Trindade, Florianépolis, Santa

Catarina
CEP 88040-900

Telefone:
+ 55 (48) 3721-4562

Endereco Eletrénico:
equipezeq@gmal.com
equipeaeqtr@aids.gov.br

Psgina Eletrénica:
www.qualit. paginas.ufscor

O cadastro das novas instituicoes deve ser realizado em até 60 dia antes do
envio de cada rodada da AEQ-TR. Devido a o tempo necessario para producao
dos painéis para cada rodada, os cadastros realizados fora deste prazo serao
incluidos na rodada subsequente. Nesse cadastro, solicita-se o nome e endereco
da instituicdo e o quantitativo de profissionais que realizam testes rapidos na
rotina da unidade e que tem interesse em participar da AEQ-TR.
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O ndmero de profissionais informado é utilizado pela Equipe AEQ-TR para
produzir e enviar a quantidade de painéis suficientes para todos os participantes.
Dessa forma, cada instituicao deve manter o nimero de profissionais atualizados
paraevitar o envio de painéis que ndo serao utilizados. Essa atualizacao cadastral
também pode ser realizada no site QUALI-TR no item “Cadastro de Instituicao”.

Atualizacao cadastral:

- Permite que todos participem das rodadas (no caso de ampliacio
do numero de profissionais);

- Evita-se o desperdicio com o envio de painéis que ndo serao
utilizados (no caso de reducio no nimero de profissionais).

Painel AEQ-TR

As amostras do painel AEQ-TR sdo produzidas utilizando-se a metodologia
DTS (do inglés, dried tubes specimen) que significa que as amostras foram secas
em tubos. Essa metodologia foi padronizada por Parekh e colaboradores' e
validada no Brasil com um estudo piloto do Programa AEQ-TR, por Benzaken e
colaboradores®. Nessa metodologia, as amostras bioldgicas recebem a adicio
de um corante e sdo deixadas secar a temperatura ambiente. Quando estao na
forma seca, as amostras ndo sao infectantes e, por isso, os painéis AEQ-TR podem
ser enviados pelo correio. Essa forma de envio permite a participacdo de todos os
servicos que integram a rede do Ministério da Saude.

A producao dos painéis tem inicio com a caracterizacao das amostras. Nessa
etapa, as amostras sdo testadas para HIV, sifilis e hepatites virais e tém sua reativi-
dade conhecida apenas pela Equipe AEQ-TR.

A cadarodada, a Equipe AEQ-TR encaminha as instituicoes participantes uma
caixa contendo uma carta de apresentacao (Figura 4) e o painel AEQ-TR (Figura 5).
O painel é apresentado em uma embalagem plastica transparente, com fecho
hermético e indicacdo do lote e prazo de validade.

' Parekh et al. Dried tube specimens: a simple and cost-effective method for preparation of HIV
proficiency testing panels and quality control materials for use in resource-limited settings. J Virol
Methods. 2010, doi: 10.1016/j.jviromet.2009.10.013.

2 Benzaken et al. External quality assurance with dried tube specimens (DTS) for point-of-care syphilis
and HIV tests: experience in an indigenous populations screening programme in the Brazilian Amazon.
Sex Transm Infect. 2014, doi: 10.1136/sextrans-2013-051181
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Figura 4: Caixa aberta contendo carta de
apresentacdo e painel AEQ-TR.

Dentro do painel encontra-se:

Testes Rapidos
Manual de Instrugdes para

Execugdo da Avaliagao Externa
da Qualidade de Testes Rapidos
(AEQ-TR)

e A B AT Qe PANEL PANEL

Figura 5: Itens de cada painel.

manual de instrucoes;
n 2 formularios de resultados para anotacao antes de reportar no sistema;
embalagem metalizada que contém:

n 4 tubos com amostras secas numeradas de um a quatro;

E 1 tubo com solucao para hidratacao das amostras secas;

H pipeta Pasteur; e
saché de silica para absorver umidade.
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Além dos materiais enviados pela Equipe AEQ-TR, para participar da
avaliacdo é necessario providenciar outros insumos. A seguir encontra-se a lista
de materiais necessarios, porém nao fornecidos pela Equipe AEQ-TR:

- Equipamentos de protecao individual (EPIs);
- Papel absorvente para forrar a bancada;

- Kits (conjunto diagndstico) de testes rapidos, disponibilizados pelo
Ministério da Saude;

- Caneta de tinta permanente e caneta esferografica;
- Cronbmetro ou reldgio;

- Embalagem para descarte do material bioldgico.

Envio e Recebimento do painel AEQ-TR

Na data de postagem dos painéis AEQ-TR, os cédigos de rastreio dos
correios sdo enviados para os e-mails cadastrados pelos profissionais, para que seja
possivel monitorar a entrega (Figura 6). O monitoramento pode ser feito pelo link:
http://www2.correios.com.br/sistemas/rastreamento

\) Correlos s

Sistemas

Rastreamento
Rastreamento por objeto ou CPF/CNPJ*

Rastreamento de objetos

Ra'streamento de objetos em outros Consulte a situaco de seus objetos nos Conreios. Digite seu CPFICNPJ ou até 50 cadigos
paises de 13 digitos cada, separando-os com ponfo e virgula. Ex:
AA123456TE9BR AA0EBTE54321BR, AAT008332TEER.

Como rastrear um objeto

Siglas utilizadas no rastreamento de
objetos

P

Figura 6: Recorte da pdgina de Rastreamento dos Correios.

*Para consultas por CPF/CMP, sera requisitado efefuar login no idCorreios.

Os profissionais devem ficar atentos, pois alguns municipios possuem
restricdo de entrega e as caixas devem ser retiradas nas agéncias dos Correios
informadas no rastreio do objeto (Figura 7).
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Figura 7: Representagdo de profissional retirando a caixa
em uma agéncia dos Correios.

Caso ainstituicdo ndo receba os painéis em até sete dias apds o e-mail infor-
mando o envio, o participante deve entrar em contato com a equipe AEQ-TR pelo
e-mail equipeaeg@gmail.com.

Ao receber os painéis AEQ-TR o participante deve ler atentamente a carta
de apresentacdocomosinformativos darodadae conferir aquantidade de painéis
recebidos. Apds essa conferéncia os profissionais devem programar aexecucao da
AEQ-TR levando em consideracdo o tempo necessdrio para a hidratacdo das
amostras do painel.

Apods hidratadas, asamostras do painel AEQ-TR devem ser consideradas como
se fossem sangue total. Cada painel tem volume para dois profissionais (Figura 8)
realizarem os testes rapidos para HIV, sifilis e hepatites virais.

@ -

- - -
S

‘

Figura 8: Representa¢do de que cada painel tem volume para
dois profissionais realizarem os testes rapidos.
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No entanto, no casodo TR1 para HIV, o painel também pode ser utilizado com
testes de fluido oral. Nesse caso o volume das amostras dos painéis AEQ-TR serd
suficiente apenas para um profissional realizar as testagens. Isso ocorre porque
o swab utilizado no teste para fluido oral absorve maior quantidade de amostra.
Sendo assim, as instituicoes que utilizam amostras de fluido oral no TR1 para HIV
devem solicitar, por e-mail, o nimero de painéis suficientes para uso individual de
cada profissional avaliado, ou seja, nesses casos as amostras de cada painel devem
ser testadas apenas por um profissional.

Instituicoes que usam testes de fluido oral no TR1 devem solicitar
um painel para cada profissional que ird executar a AEQ-TR.

Conservagdo e Armazenamento
do painel AEQ-TR

Apbs o recebimento, o painel devera ser armazenado em temperatura entre
2 e 30°C (Figura 9) e, nessas condicOes, podera ser utilizado dentro do prazo de
validade informado na embalagem plastica.

O armazenamento em temperaturas acima de 30°C prejudicam a dissolucao
das amostras e podem alterar os resultados. Em locais com essas temperaturas, o
painel deve ser mantido sob refrigeracdo (geladeira ou ambiente com temperatura
controlada, como caixa térmica ou isopor). Porém, se forem armazenadas em
geladeira, as amostras deverdo retornar a temperatura ambiente (20°C a 25°C)
antes da hidratacdo e da realizacao dos testes rapidos.

°c
O ARMAZENAMENTO DO |_- fogg
PAINEL EM TEMPERATURAS e
ACIMA DE 30° C =
PREJUDICAM AS AMOSTRAS -
E PODEM ALTERAR o
OS RESULTADOS 0=

Figura 9: Representagdo de termémetro marcando a temperatura
maxima (30°C) para o armazenamento do painel.



No mddulo dois deste curso, vamos
ensinar como hidratar as amostras secas
do painel para execugdo dos testes
rdpidos e como inserir os resultados no
QUALI-TR e iremos falar, também, sobre a
certificagdo dos participantes na
AEQ-TR.



