dos

ica

dade

ua

I
Teor

2
IS

ili

il
HOV

IV,S

HI
ifili

para
S

S

Ry L)

o
O
e
S

o

SRy
w
N o

~

iag

itava Aval
api

éC|maO

idos

‘estes

18AEQ-




Ministério da Saude/Secretaria de Vigilancia em Saide/ Departamento de

Q—-\\J“Jw" Externa ISTs, Aids e Hepatites Virais 0 AEQ

de Qualidade Testes Ripidos

Avaliacdo Externa da Qualidade Para Testes Rapidos

SUMARIO

1. INTRODUGAD.....cccueereereereesrressresseesseesssessesssesssssssesssessssessssssesssesssssssesssessaesssenss 2
2. OBJETIVOS....ccueeereereereerteereereesseeseessesseessessessessesssessesssessessesssessessesssessessessssssessess 2
3. METODOLOGIA .......cocveereereerrerreereeseesseessessesseeseessesssessessessesssessesseessessessessssssessees 2

3.1, CRITERIOS DE AVALIACAD 1uuuuniiiiiiieiiiiieeeeeeeeeettitieeeeeeeeeeestsnnaeeeesssseessnnnaeeeessssssssnnnnaeeesessenns 3

4.  RESULTADOS.....cccittuiiiiuiiiniiiiniiieeiriniieniiieasisisesiressistsssertseserenesrssssstsssessnnsns 3

4.1 PERFILDOS PROFISSIONAIS. .. cettuueteettteeeretneeeeetneeeessnneeeessnnasesssnneeesssnsessssnnseesssnneeesssnaeaeees 5
4.2 PONTUACAO NAS QUESTOES SOBRE O PROGRAMA AEQ-TR (NAO INCLUIDAS NA AVALIACAO PARA
OUTORGA DOS CERTIFICADOS) «vvvvvreeeeeeeeiiutrreeeeeeeeeieaisrsesesesessesassssssesssessemsasssssssssseessmssnsssssseees 6
4.2 PONTUACAO DOS PROFISSIONAIS PARTICIPANTES (NAS QUESTOES DA RODADA TEORICA COMPUTADAS
NA OUTORGA DOS CERTIFICADOS) .. .uuurrrereeeeeeeeiiitrrreeeeeeeesseassnsssseeseessesassssssssesssesssmsssssssssesessennnns 6
4.4 COMENTARIOS DAS QUESTOES DA RODADA 18AEQ-TRI8 ....ccouenieeeiieeeeetcee e 8
4.4 COMENTARIOS DAS QUESTOES SOBRE O PROGRAMA AEQ-TR....uuiiiiiieeeeeiieeeeeeeeeeee e, 18

EQUIPES ENVOLVIDAS ........coitiieniiiniiinniniinneiiniinnesniissssinisssssssssssssssssssssssssssssees 21

—— PATRIA AMADA
® AEQ 36 . "-
-~ Testes Rapidos www.saude.gov.br Sus + MIN lSTEEA% Bé §\IB NAFESD ! Rlﬂ



) Ministério da Satide/Secretaria de Vigilancia em Salide/ Departamento de AE
Avaliagio Externa ISTs, Aids e Hepatites Virais b Q
de Qualidade Testes Rip

Avaliagdo Externa da Qualidade Para Testes Répidos

1. INTRODUCAO
Em cumprimento a legislacdo, RDC 302/ANVISA/2005, no que se refere a

garantia da qualidade do diagndstico, o Departamento de Vigilancia, Prevencdo e
Controle das IST, Aids e Hepatites Virais do Ministério da Saude (DIAHV/MS), em
parceria com Laboratério de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia da
Universidade Federal de Santa Catarina (LBMMS/UFSC), realizou, no segundo semestre
de 2018, a decima oitava rodada de Avaliacdo Externa da Qualidade dos Testes Rapidos
(AEQ-TR) para HIV, Sifilis e HCV intitulada 18AEQ-TR18.

A 18AEQ-TR18 foi uma rodada teorica na qual os profissionais foram avaliados
por meio de um questionario. Além do questionario correspondente a avaliagdo teorica,
os profissionais responderam trés questdes (ndo computadas na pontuacao final) sobre o
programa AEQ-TR.

2. OBJETIVOS
- Avaliar o conhecimento dos participantes com dez questdes sobre a realizagéo

dos testes rapidos e conhecimento dos fluxogramas de diagnéstico do HIV e triagem da
sifilis e do HCV.
- Avaliar o conhecimento dos participantes no programa AEQ-TR com trés

questBes cuja pontuacdo ndo estava inclusa na avaliacdo da rodada tedrica 18AEQ-TR18.

3. METODOLOGIA
O questionario foi composto por trés etapas:
- ETAPA 1: atualizagdo dos dados cadastrais das unidades participantes para receber os
painéis das rodadas praticas em 2019.
- ETAPA 2: Trés (3) questdes de multipla escolha sobre o Programa AEQ-TR com quatro

alternativas cada, sendo apenas uma resposta correta para cada questdo. Essas questdes

nao foram computadas na pontuacao final.

- ETAPA 3: Dez (10) questBes de mdltipla escolha sobre a realizagdo dos testes rapidos
para diagnostico do HIV e triagem da Sifilis e das Hepatites Virais. As questfes
continham quatro (4) alternativas, sendo apenas uma (1) resposta correta para cada

questdo. Cada questdo valia um (1) ponto.
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Cada profissional da unidade de satde que realiza testes rapidos foi instruido a
responder o questionario, inserir suas respostas individualmente e apenas uma Unica vez.
No proprio questionario o participante foi instruido a consultar os documentos, listados a
seguir, que estavam disponiveis no formato de links:

Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo pelo HIV em adultos e criancas;
v Manual Técnico para o Diagnéstico da Sifilis;
v Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais;
v" Manual AEQ-TR e Video AEQ-TR — mddulo 1 e mddulo 2;

O link para acesso ao questionario foi enviado para os enderecos eletronicos de
todos os participantes de rodada 17AEQ-TR18, para as unidades novas que se
cadastraram no programa e para os coordenadores regionais/estaduais cujos enderecos
eletronicos foram cedidos pela Equipe de Laboratério do Departamento de Vigilancia,
Prevencao e Controle das IST, do HIV/Aids e das Hepatites Virais (DIAHV) da Secretaria
de Vigilancia em Saude do Ministério da Salude. O periodo para insercao das respostas

foi 20 de novembro até 18 de janeiro de 2019.

3.1. Critérios de avaliacao
Este relatorio apresenta um sistema de pontuacdo com a finalidade de realizar a
avaliacdo quantitativa do desempenho dos profissionais participantes, sendo que cada
resposta correta equivale a um (1) ponto. Foram definidas faixas de pontuacdo para
emissdo dos relatérios individuais de desempenho e outorga dos certificados, conforme

descrito na Tabela 1.

Tabela 1 - Classifica¢é@o dos profissionais conforme pontuacdo obtida e percentual de acerto.

Pontuacéo Acerto (%) Situacao
10 100 Exceléncia
9a7 90a70 Aprovagéo
<6 <60 Reprovacéo

4. RESULTADOS
Foram inseridos os resultados de 1700 profissionais correspondentes a 664
unidades de saude distribuidas em todas as regides brasileiras (Figura 1) e em 24 estados

—— PATRIA AMADA
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(Erro! Fonte de referéncia ndo encontrada.). Ndo houve participacdo de profissionais

do Distrito Federal, Roraima e Amapa.

Figura 1 - Distribuicéo dos participantes na 18AEQ-TR18 por regiéo

74
4,4%

|

( NORDESTE

-
CENTRO
OESTE 219

12,9%

366
21,5%

Tabela 2 — Distribuicdo dos participantes na 18AEQ-TR18 nos estados brasileiros

Estado N° Absoluto  Porcentagem
Acre 2 0,1%
Alagoas 10 0,6%
Amazonas 11 0,6%
Bahia 104 6,1%
Ceara 22 1,3%
Espirito Santo 7 0,4%
Goias 43 2,5%
Maranhé&o 3 0,2%
Mato Grosso 31 1,8%
Mato Grosso do Sul 88 5,2%
Minas Gerais 107 6,3%
Para 34 2,0%
Paraiba 11 0,6%
Parana 143 8,4%
Pernambuco 18 1,1%
Piauf 7 0,4%
Rio de Janeiro 396 23,3%
Rio Grande do Norte 8 0,5%
Rio Grande do Sul 156 9,2%
Rondbnia 18 1,1%
Santa Catarina 67 3,9%
Sao Paulo 369 21,7%
Sergipe 36 2,1%
Tocantins 9 0,5%
Total 1700 100%
= oaus saove PATRIA AMADA
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4.1 Perfil dos profissionais

Os profissionais que participaram da rodada 18AEQ-TR18 pertencem a 23 profissoes,
sendo que as mais reportadas foram enfermeiro (58,8%), técnico de enfermagem (16,0%),
bioquimico (5,7%), biomédico(a) (3,6%), farmacéutico (2,9%), psicologo (2,8%), técnico
de laboratdrio (2,2%), auxiliar de enfermagem (2,1%), bidlogo (1,6%), dentista (1,6%),
e médico (1,1%) (Figura 2). As demais profissGes (assistente social, auxiliar de
laboratorio, coordenador, educador em salde, educador fisico, estudante, fisioterapeuta,
laboratorista, médico(a) veterinario, nutricionista, pedagogo(a) e terapeuta ocupacional)
obtiveram menos de 1% de representatividade em cada.

Figura 2 — Principais profissfes observadas na rodada 18AEQ-TR18.

Médico 1 1,1%
Dentista ®m 1,6%
Bidlogo ®m 1,6%
Auxiliar de enfermagem B 2,1%
Técnico de laboratério W 2,2%
Psicologo m 2,8%
Farmacéutico ™ 2,9%
Biomédico(a) mm 3,6%
Bioquimico mmm 5,7%
Técnico de enfermagem m—— 16,0%

Enfermeiro I 58,8%

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0% 70,0%

Nesta rodada foi questionado se os profissionais haviam assistido o video e lido

0s manuais do curso “Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade dos Testes Rapidos
(AEQ-TR)” disponivel na plataforma TELELAB. Do total de participantes, 1273 (74,9%)
informaram terem lido os manuais AEQ-TR e 933 (54,9%) assistido aos videos do curso.

Essa informac&o apontou que pelo menos 25,1% dos participantes devem ser estimulados
a ler os manuais e 45,1% a assistirem aos videos do curso.
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4.2 Pontuacdo nas questdes sobre o programa AEQ-TR (n&o incluidas na avaliagdo

para outorga dos certificados)

Conforme j& citado, foram elaboradas trés questdes para avaliar o conhecimento
dos participantes sobre o programa AEQ-TR. Na Tabela 3 consta o quantitativo de
participantes e o numero de questdes corretas. Cerca de metade dos participantes (48,2%)
acertaram todas as questfes e 26 profissionais (1,5%) ndo acertaram nenhuma questéo.
Na Tabela 4, observa-se o percentual de participantes que leram o Manual AEQ-TR e que
assistiram ao video do curso AEQ-TR e a quantidade de questdes corretas. E possivel

observar que o percentual de consulta aos materiais foi semelhante em todos os niveis de

acerto das questoes.

Tabela 3 — Acertos nas questdes sobre o programa AEQ-TR

b AEQ

Testes Ripidos

Acertos N° Absoluto Porcentagem
Nenhuma questdo correta 26 1,5%
Uma questdo correta 185 10,9%
Duas questdes corretas 669 39,4%
Trés questdes corretas 820 48,2%

Tabela 4 — Relagdo entre acertos e consulta aos materiais do curso do Programa AEQ-TR

Acertos Leu o Manual AEQ-TR  Assistiu 0 video AEQ-TR
Nenhuma questao correta 73,1% 57,7%
Uma questéo correta 65,4% 45,4%
Duas questdes corretas 73,1% 53,5%
Trés questdes corretas 78,5% 58,0%

4.2 Pontuacao dos profissionais participantes (nas questfes da rodada teorica

computadas na outorga dos certificados)

O percentual de acerto pode ser observado na Tabela 5 de acordo com os critérios

apresentados na Tabela 1.

Tabela 5 — Percentual de acertos de acordo com os critérios de avaliacdo

Certificagdo Pontuacdo N°Absoluto  Percentual
Exceléncia 10 380 22,4%
Aprovacao 9a7 1103 64,8%
Reprovacédo <6 217 12,8%
osous suans " PATRIA AMADA
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A maioria dos profissionais (87,2%) foi aprovado (64,8%) ou aprovado com
exceléncia (22,4%). O percentual de profissionais que recebeu certificado de reprovagéo
(acerto igual ou inferior a 60%) correspondeu a 12,8% (217 profissionais).

Na Tabela 6 consta o quantitativo de participantes € o nimero de questfes
corretas. Dois participantes ndo acertaram nenhuma questdo na 18 AEQ-TR18. Sugere-se
aos coordenadores das instituigdes nas quais os participantes foram reprovados, que sejam
ofertados treinamentos para que esses profissionais atualizem seus conhecimentos

teoricos. Esses resultados foram estratificados por estado, conforme a Figura 3.

Tabela 6 - Quantitativo de participantes e 0 nimero de questdes corretas

Acertos N° Absoluto Porcentagem
Nenhuma questéo correta 2 0,1%
Uma questdo correta 1 0,1%
Duas questdes corretas 0 0,0%
Trés questdes corretas 10 0,6%
Quatro questdes corretas 23 1,4%
Cinco questbes corretas 68 4,0%
Seis questdes corretas 113 6,6%
Sete questbes corretas 256 15,1%
Oito questdes corretas 419 24,6%
Nove questBes corretas 428 25,2%
Dez questdes corretas 380 22,4%

Figura 3 - Desempenho dos profissionais por estado
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4.4 Comentarios das questfes da rodada 18AEQ-TR18
O percentual de acerto para cada alternativa do questionario da 18AEQ-TR18
pode ser visualizado nas Tabelas 7 a 16, nas quais a alternativa correta estd em verde.

QUESTAO 1
Do total de participantes, 1366 (80,4%) acertaram a questdo 1 (Tabela 7).

Pergunta: As causas de resultados falso-reagentes ou falso-ndo reagentes nos testes
rapidos (TR) podem estar relacionadas a diversos fatores, inclusive falhas em
consequéncia a erros de procedimento realizados pelos profissionais. Portanto, para a
obtencdo de resultados confiaveis, é imprescindivel que as instrucdes do fabricante sejam
rigorosamente seguidas e alguns cuidados sejam tomados. Analise as afirmagdes a seguir
e assinale as que contribuem para evitar falhas relacionadas aos procedimentos de
execucgédo dos TR.

I Abrir a embalagem do dispositivo de teste somente no momento da execuc¢édo do TR.

Il Realizar TR de varios pacientes ao mesmo tempo.

Il Cronometrar o tempo de corrida do teste e ndo ultrapassar o tempo maximo de leitura
estipulado pelo fabricante.

IV Nao tocar ou bater a ponta da al¢a/capilar/pipeta de coleta de amostra na membrana
do dispositivo de teste.

V Dispensar corretamente o volume de amostra (com a al¢a/capilar/pipeta especifica do
kit) e tampéo determinados pelo fabricante, conforme consta nas instrucées de uso (bula)
do kit.

Assinale a alternativa CORRETA.

a)  LLIV,V
by LIV
o ILIV,V
dy LI LIV

Alternativa correta: a

Comentarios: A alternativa | esta correta pois a embalagem do dispositivo deve ser aberta
apenas no momento da execucao para evitar a hidratagdo da membrana do dispositivo e
a obtencéo de resultados falsos. A alternativa Il esta incorreta pois ndo se recomenda que
o profissional realize testes de véarios pacientes ao mesmo tempo. Essa pratica aumenta a
chance de erros. A alternativa Il estd correta pois o tempo de corrida deve ser
cronometrado. Leituras antes do tempo minimo podem gerar resultados falsos néo
reagentes e leituras apds o tempo maximo podem gerar resultados falsos reagentes. A
alternativa IV esta correta, pois para evitar rompimento ndo se deve tocar ou bater a ponta
da alca/capilar/pipeta de coleta de amostra na membrana do dispositivo de teste. A
alternativa V esta correta pois deve-se sempre utilizar a quantidade de amostras e tampéo
determinados pelos fabricantes. Quantidades diferentes podem gerar resultados falsos.
Além disso, deve-se utilizar sempre dispositivo de coleta (al¢a/capilar/pipeta) especifica
do kit pois os volumes coletados podem diferir de um fabricante para o outro.

Tabela 7 - Percentual de acerto na questao 1 do questionério da 18AEQ-TR18

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questao 1 1366 (80,4%0) 309 (18,2%) 7 (0,4%) 18 (1,1%)
g —— PATRIA AMADA
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QUESTAO 2

A questdo 2 apresentou percentual de acerto de 75,2%, 0 que corresponde a 1278
profissionais (Tabela 8).

Pergunta: A coleta do fluido crevicular gengival (fluido oral) simplifica a testagem da
infecgdo pelo HIV, pois ndo é invasiva, reduz o risco bioldgico e, sobretudo, amplia o
acesso ao diagnostico da infeccdo pelo HIV para as populagdes prioritarias e populacoes-
chave. Assinale a alternativa CORRETA referente a0 FLUXOGRAMA 2 presente no
Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criangas.

a) Este fluxograma emprega dois testes rapidos diferentes, usados sequencialmente, sendo
0 primeiro teste realizado com amostra de sangue (obtida por puncéo da polpa digital ou
por puncdo venosa) e o segundo teste realizado com amostra de fluido oral.

b) A amostra com resultados reagentes no TR1 (Fluido Oral) e no TR2 (sangue), com
testes realizados presencialmente, tém seu resultado definido como “Amostra reagente
para HIV”. Sempre deve ser coletada uma amostra para a realizacdo do exame de
quantificacdo da carga viral do HIV antes do inicio do tratamento.

¢) O Fluxograma 2, com a utilizacdo de dois TR, permite a rapida investigacdo da infeccéo
pelo HIV excluindo a necessidade da solicitacdo do teste de quantificacdo da carga viral
do HIV-1 e do teste de contagem de linfocitos T CD4+.

d) O Fluxograma 2 é adequado para o diagndstico da infec¢do pelo HIV em criangas com

idade inferior ou igual a 18 meses, pois ndo ocorre a transferéncia de anticorpos maternos
anti-HIV pela placenta.

Alternativa correta: b

Comentarios: A alternativa A esta incorreta pois a ordem de realizacdo dos testes do
fluxograma 2 utiliza amostras de fluido oral no TR1 e sangue no TR2. A alternativa C
esta incorreta pois a realizacdo do fluxograma 2 néo exclui a necessidade da solicitacédo
do teste de quantificacdo da carga viral do HIV-1 e do teste de contagem de linfécitos T
CD4+ para os casos reagentes em ambos os testes (TR1 e TR2). A alternativa D esta
incorreta pois o Fluxograma 2 ndo € adequado para o diagnostico da infecgdo pelo HIV
em criancas com idade inferior ou igual a 18 meses.

Tabela 8 - Percentual de acerto na questao 2 do questionério da 18AEQ-TR18

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questio 2 141 (8,3%) 1278 (75,2%) 261 (15,4%) 20 (1,2%)

—— PATRIA AMADA
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QUESTAO 3

Cerca de metade dos profissionais (50,2%) acertaram a questdo 3 (Tabela 9).
Aproximadamente 35% dos participantes assinalaram como correta a alternativa B, a qual
dispensa a necessidade de testes complementares para a confirmacdo de infeccdo por
HIV-2.

Pergunta: O FLUXOGRAMA 1 presente no Manual Técnico para o Diagndstico da
Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criancas emprega dois testes rapidos (TR1 e TR2),
usados sequencialmente. Com relagdo aos procedimentos para a eficaz aplicagdo desse
fluxograma, assinale a alternativa CORRETA.:

a) Este fluxograma ndo permite a utilizacdo de amostras coletadas por puncao venosa.
Deve-se utilizar somente amostras obtidas por puncéo da polpa digital.

b) Nas situacdes em gue os conjuntos diagndsticos de TR discriminam a reatividade entre
anticorpos anti-HIV-1 e anticorpos anti-HIV-2, o diagnostico de infec¢do pelo HIV-2 é
definido quando se obtém resultado reagente para HIV-2 tanto no TR1, quanto no TR2.
Neste caso, ndo sdo necessarios testes complementares.

c) A testagem pode ser realizada de forma nédo presencial com amostra obtida por punc¢éo
venosa. No entanto, Caso a amostra seja reagente no TR1 e TR2, deve-se coletar uma
segunda amostra e realizar o TR1 novamente para eliminar a possibilidade de troca de
amostra.

d) As amostras com resultados discordantes entre TR1 e TR2 terdo seu resultado definido
levando-se em consideracao o resultado obtido com o TR2, pois o segundo teste é mais
especifico que o primeiro.

Alternativa correta: C

Comentarios: A alternativa A esta incorreta pois 0 Fluxograma 1 permite a utilizacéo de
amostras obtidas por puncédo da polpa digital ou por puncdo venosa. A alternativa B esta
incorreta pois o fluxograma 1 ndo define o diagnostico de infeccdo por HIV-2. Para a
confirmacéo de um caso suspeito, o profissional deve seguir as orientagdes contidas no
item 10.2 do Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e
Criancas e, quando aplicavel, deve contatar o DIAHV para obter orientacdo quanto aos
procedimentos a serem seguidos visando o envio da amostra ao Laboratério de Referéncia
Nacional para o HIV-2 para a possivel confirmagdo dessa infec¢do. A alternativa D esta
incorreta pois amostras com resultados discordantes entre TR1 e TR2 nédo terdo seus
resultados definidos. Em caso de primeira discordancia, deve-se repetir o fluxograma com
0S mesmos conjuntos diagnosticos utilizados anteriormente e na mesma ordem. Em caso
de segunda discordancia, uma amostra devera ser coletada por puncdo venosa e
encaminhada para ser testada com um dos fluxogramas definidos para utilizacdo em
laboratorio.

Tabela 9 - Percentual de acerto na questao 3 do questionério da 18AEQ-TR18

10

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questio 3 165 (9,7%) 598 (35,2%) 853 (50,2%) 84 (4,9%)
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QUESTAO 4

A maioria dos profissionais (92,9%) acertou a questéo 4 (Tabela 10) reconhecendo
todas as intercorréncias citadas na questdo como elegiveis para abertura de chamado junto
as empresas.

Pergunta: De acordo com as informacgdes presentes no Manual Técnico para o
Diagnostico das Hepatites Virais, 0 Ministério da Saude possui um formulario especifico
para relatar intercorréncias com testes rapidos. Assinale a alternativa CORRETA que
represente as intercorréncias elegiveis para abertura de chamado junto ao Servigo de
Atendimento ao Consumidor das empresas:

a) Falta de insumos no kit

b) Mudanca de coloracdo dos reagentes ndo prevista em bula

c) Suspeita de resultado falso no TR (quando exames laboratoriais mostram

dados que contradizem o resultado obtido na testagem rapida)
d) Todas as alternativas anteriores

Alternativa correta: d

Comentarios: De acordo com o Manual Técnico para o Diagnostico das Hepatites Virais,
todas as intercorréncias citadas na questdo sao elegiveis para abertura de chamado junto
ao Servico de Atendimento ao Consumidor das empresas.

Tabela 10 - Percentual de acerto na questéo 4 do questionario da 18AEQ-TR18

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 4 30 (1,8%) 38 (2,2%) 53 (3,1%) 1579 (92,9%)
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QUESTAO5

A maioria dos profissionais (93,9%) acertou a questdo 5 (Tabela 11) referente ao
Fluxograma 1 do Manual Técnico para o Diagnostico das Hepatites Virais.

Pergunta: O Fluxograma 1 do Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais
refere-se a investigacao inicial da infeccdo pelo HBV usando testes rapidos para deteccao
do HBsAg. Assinale a alternativa CORRETA:

a) Esse fluxograma ndo pode ser utilizado em gestantes e em individuos menores
de 18 meses.

b) A cronificacdo da infeccdo é definida pela presenca do HBsAg por mais de seis
meses, detectada apenas com testes laboratoriais, ndo sendo aplicavel a utilizagédo
de TR.

c) Apos a obtencdo de resultado reagente para o HBsAg por meio de TR, deve-se
liberar o laudo apenas ap0s a realizacdo de um segundo teste rapido.

d) Apds a deteccdo do HBsAg por meio de TR, a complementacdo do diagnostico
deve ser feita utilizando testes laboratoriais conforme os Fluxogramas 2 ou 3.

Alternativa correta: d

Comentarios: A alternativa A esta incorreta pois esse fluxograma pode ser utilizado em
gestantes e em individuos menores de 18 meses. A alternativa B esta incorreta pois a
cronificacdo da infeccdo € definida pela presenca do HBsAg por mais de seis meses,
detectada por meio de testes laboratoriais ou utilizando-se testes rapidos. A alternativa C
esta incorreta pois ndo ha necessidade de realizar um segundo teste rapido. A amostra
com resultado reagente no TR sera definida como: “Amostra reagente para o antigeno de
superficie do virus da hepatite B (HBsAg)”. O laudo devera ser emitido com a seguinte
ressalva: “Realizar confirmagao do diagndstico da infeccdo pelo HBV utilizando teste
molecular”.

Tabela 11 - Percentual de acerto na questdo 5 do questionario da 18AEQ-TR18
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Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questao 5 15 (0,9%) 45 (2,6%) 43 (2,5%) 1597 (93,9%)
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QUESTAO 6

Apenas um pouco mais da metade dos profissionais (56,8%) acertou a questao 6
(Tabela 12). A alternativa C (incorreta), referente a ndo repeticdo do fluxograma,
apresentou alto percentual (41,4%) mostrando que muitos profissionais encaminham as
amostras discordantes para o diagnéstico laboratorial antes de realizar a repeti¢do do
fluxograma, conforme preconizado no Manual Técnico para o Diagndéstico da Infeccédo
pelo HIVV em Adultos e Criancas.

Pergunta: Um individuo procurou atendimento em uma unidade de saude e foi testado
para HIV. O profissional seguiu 0 FLUXOGRAMA 1 do Manual Técnico para o
Diagnostico da Infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas com testagem na presenca do
individuo. O primeiro teste rapido (TR1) teve resultado reagente e segundo teste (TR2)
apresentou resultado ndo reagente. Qual a conduta do profissional nessa situacdo?
Assinale a alternativa CORRETA:

a) Liberar o resultado como amostra ndo reagente para HIV.

b) Repetir os testes do Fluxograma 1 com os mesmos conjuntos diagndsticos utilizados
anteriormente, na mesma ordem.

c) Néo realizar a repeticdo do Fluxograma 1. Coletar uma amostra por puncéo venosa e
encaminhar para diagnostico laboratorial.

d) Liberar o resultado como amostra reagente para HIV.

Alternativa correta: b

Comentarios: A alternativa A esta incorreta pois a amostra com resultados discordantes
entre TR1 e TR2 ndo terd seu resultado definido. Em caso de primeira discordancia, deve-
se repetir o fluxograma com 0s mesmos conjuntos diagndsticos utilizados anteriormente
e na mesma ordem. A alternativa B estd correta pois a amostra com resultados
discordantes entre TR1 e TR2 ndo terd seu resultado definido. Em caso de primeira
discordancia, deve-se repetir o fluxograma com 0s mesmos conjuntos diagndsticos
utilizados anteriormente e na mesma ordem. Em caso de segunda discordancia, uma
amostra devera ser coletada por puncdo venosa e encaminhada para ser testada com um
dos fluxogramas definidos para utilizacdo em laboratdrio. A alternativa C esta incorreta
pois deve-se realizar a repeticdo do fluxograma 1. Apenas em caso de uma segunda
discordancia é que uma amostra devera ser coletada por puncdo venosa e encaminhada
para ser testada com um dos fluxogramas definidos para utilizacdo em laboratério. A
alternativa D esté incorreta pois a amostra com resultados discordantes entre TR1 e TR2
ndo terd seu resultado definido. Em caso de primeira discordancia, deve-se repetir o
fluxograma com os mesmos conjuntos diagndésticos utilizados anteriormente e na mesma
ordem.

Tabela 12 - Percentual de acerto na questéo 6 do questionario da 18AEQ-TR18
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Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 6 16 (0,9%) 966 (56,8%) 704 (41,4%) 14 (0,8%)
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QUESTAOQ 7

A maioria dos profissionais (94,1%) acertou a questdo 7 (Tabela 13) com relacéo
ao Fluxograma 4 do Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais.

Pergunta: O Fluxograma 4 do Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais
refere-se & investigacdo inicial da infeccdo pelo HCV usando testes rapidos para detecgdo
do anticorpo anti-HCV. Analise as afirmacdes e assinale a alternativa CORRETA:

I - O resultado reagente no TR anti-HCV indica contato prévio com o HCV. Dessa forma,
é necessario complementar o diagnostico por meio de testes de deteccdo direta do virus
(teste molecular ou teste de antigeno) para 0s casos reagentes.

Il - Esse fluxograma ndo pode ser utilizado em gestantes para investigacéo inicial da
infeccdo pelo HCV.

I11 - Em caso de resultado ndo reagente, permanecendo a suspeita de infeccéo,

coletar uma nova amostra ap6s 30 dias e repetir a testagem.

IV - Para o TR que detecta anti-HCV ser considerado valido, ndo é necessaria a presenca
de uma linha na regido controle (C) do teste. Apenas a presenca da linha na regiao de teste
(T) ja fornece o resultado.

a)lelVv
b) lelll
c)llelll
d) eV

Alternativa correta: b

Comentarios: A afirmacdo Il esta incorreta pois o fluxograma 4 pode ser utilizado em
gestantes. A afirmacéo IV esta incorreta pois um TR sé pode ter seu resultado interpretado
se for considerado um teste valido. Para o TR ser considerado valido, é necessaria a
presenca de uma linha ou ponto na regido controle (C) do teste. Caso o resultado do TR
seja invalido, deve-se repetir o teste, se possivel, com um conjunto diagndstico de lote
distinto do que foi utilizado inicialmente. Persistindo o resultado invalido, uma amostra
devera ser coletada por puncdo venosa e encaminhada para teste com o fluxograma
definido para laboratorio.

Tabela 13 - Percentual de acerto na questdo 7 do questionario da 18AEQ-TR18
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Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questao 7 38 (2,2%) 1600 (94,1%) 50 (2,9%) 12 (0,7%)
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QUESTAO 8

A maioria dos profissionais (88,7%) acertou a questdo 8, conforme pode ser
observado na Tabela 14.

Pergunta: Um profissional realizou dois testes rapidos de fabricantes distintos para dois

agravos. No final da testagem percebeu que havia trocado as al¢as/pipetas/capilares para

a coleta das amostras. Assinale a alternativa CORRETA:

a) Ndo € necessario repetir as testagens pois 0s volumes de todas as
alcas/pipetas/capilares séo iguais.

b) Se a linha controle aparecer na regido “C” significa que o teste foi executado de
maneira correta e o resultado obtido € vélido, ndo necessitando repeticao.

¢) E necessario descartar os dispositivos, realizar uma nova coleta e refazer os testes
com as al¢as/pipetas/capilares especificos de cada conjunto diagnostico, pois 0s
volumes de amostras podem ser diferentes.

d) Se o sangue e solucdo tampédo ainda ndo tiverem migrado pela membrana do
dispositivo, é possivel que o profissional corrija o volume de sangue coletado
(adicione ou retire quantidade) com a pipeta/capilar indicado pelo fabricante.

Alternativa correta: ¢

Comentarios: A alternativa A esta incorreta pois as al¢cas/pipetas/capilares de fabricantes
distintos podem coletar volumes diferente e nesse caso as testagens deveriam ser refeitas.
A alternativa B esté incorreta pois a linha controle nédo significa que o teste foi realizado
corretamente em relacdo a quantidade de amostra utilizada. O aparecimento da linha
controle indica que a membrana de nitrocelulose esta integra e por isso, a amostra e 0
conjugado percorreram juntamente com o tampao/diluente sem interrupcdo. A alternativa
D esta incorreta pois ndo se deve tentar ajustar o volume de amostra. Esse procedimento
pode danificar a membrana de nitrocelulose e impedir a migracdo da amostra.

Tabela 14 - Percentual de acerto na questédo 8 do questionario da 18AEQ-TR18
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Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questao 8 32 (1,9%) 151 (8,9%) 1508 (88,7%) 9 (0,5%)
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QUESTAO 9

A maioria dos profissionais (96,1%) acertou a questéo 9 (Tabela 15).

Pergunta: No momento em que foi executar a testagem das amostras de rodada AEQ-
TR o profissional percebeu que a data de validade na embalagem externa do kit de TR
para sifilis estava expirada. Assinale a alternativa CORRETA:

a) Paraa participacdo nas rodadas préaticas da AEQ-TR os profissionais ndo precisam
respeitar as recomendacdes de uso do fabricante, as condi¢cdes de conservacao e
armazenamento e os prazos de validade dos produtos, pois os resultados da AEQ-
TR néo afetam a condicéo soroldgica dos pacientes.

b) A utilizagdo de kits fora do prazo de validade n&o tem influéncia na reatividade
das amostras da rotina, nem da AEQ-TR, desde que a linha controle tenha
aparecido no dispositivo de testagem rapida, pois o teste ainda € considerado
valido.

¢) E possivel considerar a data de validade de cada componente do Kkit
separadamente. O insumo com prazo de validade vencido pode ser trocado por
outro de um lote distinto desde que seja do mesmo fabricante.

d) A utilizacdo de kits fora do prazo de validade pode gerar resultados inconsistentes
que ndo refletem o resultado esperado tanto para as amostras da AEQ-TR quanto
para as amostras da rotina. Dessa forma, em nenhum caso € adequada a utilizacédo
de kit de TR com prazo de validade vencido.

Alternativa correta: d

Comentarios: A alternativa A esta incorreta pois, para que os testes rapidos reflitam a
reatividade das amostras, tanto das rodadas AEQ-TR quanto da rotina, devem ser
executados conforme as instruc@es dos fabricantes. A alternativa B esta incorreta pois ndo
é permitida a utilizacdo de kit de TR ap06s expirado o vencimento. A utilizacdo de Kits
fora do prazo de validade pode gerar resultados inconsistentes que ndo refletem o
resultado esperado para as amostras da AEQ-TR e, na rotina, que ndo refletem a condigao
soroldgica do paciente. A alternativa C esté incorreta pois a qualidade dos reagentes é
assegurada até a data de validade mencionada na embalagem de externa dos Kits, desde
que armazenados e transportados nas condi¢fes preconizadas pelo fabricante. Nao é
permitido trocar insumos entre as caixas de lotes diferentes, mesmo que seja do mesmo
fabricante.

Tabela 15 - Percentual de acerto na questdo 9 do questionario da 18AEQ-TR18

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questéo 9 9 (0,5%) 23 (1,4%) 34 (2,0%) 1634 (96,1%)
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QUESTAO 10

A maioria dos profissionais (91,5%) acertou a questdo 10 (Tabela 16).

Pergunta: O Fluxograma 3 do Manual Técnico para Diagnostico da Sifilis aborda o
Diagnostico da sifilis com a utilizacdo de testes rapidos treponémicos. Ao coletar uma
amostra por puncao digital e executar esse teste rapido para sifilis, o profissional observou
uma linha muito fraca na &rea de teste (T) da janela de leitura e uma linha forte na regido
controle (C). Qual dos procedimentos a seguir devem ser realizados? Assinale a
alternativa CORRETA:

a) Repetir o teste rapido com um novo dispositivo, preferencialmente de um lote
diferente, e desconsiderar a linha fraca obtida no primeiro teste rapido.

b) Adicionar mais amostra e mais tampdo de corrida ao dispositivo de teste, pois a
linha fraca indica volume de amostra inadequado. Apos esse procedimento,
aguardar novamente o tempo estabelecido pelo fabricante e realizar a nova leitura
do resultado.

c) Deve-se considerar como reagente apenas as linhas de teste que apresentam a
mesma intensidade quando comparadas a linha controle. Dessa forma, o resultado
obtido deve ser interpretado como ndo reagente.

d) Considerar o resultado reagente no teste rapido treponémico. Como nessa
situacdo o teste rapido foi realizado com amostra obtida por puncéo digital e teve
resultado reagente, uma segunda amostra devera ser coletada por pungdo venosa
para realizacdo de teste(s) laboratorial(ais) complementar(es) e conclusdao do
fluxograma.

Alternativa correta: d

Comentarios: A alternativa A esta incorreta pois qualquer intensidade de cor na regido
teste deve ser considerada reagente. A alternativa B esta incorreta pois ndo se deve
adicionar quantidades de amostra e de tampéo diferentes da quantidade preconizada pelo
fabricante. A alternativa C esta incorreta pois qualquer intensidade de cor na regiao teste
deve ser considerada reagente e a intensidade da linha teste ndo tem relacdo com a
intensidade da linha controle.

Tabela 16 - Percentual de acerto na questdo 10 do questionario da 18AEQ-TR18
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Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questdo 10 106 (6,2%) 5 (0,3%) 33 (1,9%) 1556 (91,5%)

—— PATRIA AMADA

m!_i?wm sus+ M|N|5TESRA%B/E BRASI L

GOVERNO FEDERAL

» AEQ

~ Testes Rapidos



Avaliagio Externa ISTs, Aids e Hepatites Virais b AEQ

Ministério da Satide/Secretaria de Vigilancia em Salide/ Departamento de
X de Qualidade Testes Ripidos

Avaliagdo Externa da Qualidade Para Testes Répidos

4.4 Comentarios das questdes sobre o programa AEQ-TR

O percentual de respostas em cada alternativa nas questdes relacionadas ao
programa AEQ podem ser visualizadas nas Tabelas 17, 18 e 19. A alternativa correta esta

destacada em verde.

QUESTAO 1

Os acertos para a questdo 1 corresponderam a 86,5% (Tabela 17).

Pergunta: Qual é o objetivo do Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade dos Testes
Réapidos (AEQ-TR)? Assinale a alternativa CORRETA:

a) Avaliar a qualidade dos dispositivos de testes rapidos que o servico recebe do
Ministério da Salde.

b) Avaliar, em todas as rodadas AEQ-TR, como o teste rapido é executado e
interpretado individualmente pelo profissional que esté realizando a testagem.

c) Avaliar, uma vez ao ano, como o teste rapido é executado e interpretado
conjuntamente pelos profissionais da instituicao.

d) Avaliar apenas o conhecimento tedrico sobre as infeccdes sexualmente
transmissiveis.

Alternativa correta: b

Comentérios: A AEQ-TR tem carater educacional e seu objetivo é acompanhar o
desempenho dos profissionais na execucdo de TR, em longo prazo, ou seja, em todas as
rodadas. Ao final de cada rodada AEQ-TR o profissional consegue identificar as
inconsisténcias nos resultados enviados em comparacdo com o gabarito das amostras
estabelecidos pela Equipe AEQ-TR e a adocéo das recomendacfes do Manual Técnico
para Diagnostico (no caso do HIV). Com isso, cada profissional deve rever seu
procedimento para detectar possiveis falhas cometidas durante a execucdo dos TR e 0 ndo
seguimento das condutas preconizadas no Manual Técnico de Diagnostico da Infecgdo
pelo HIV em Adultos e Criancas. Desta forma, ha possibilidade de correcdo das falhas e
aprimoramento do processo de realizacdo dos testes.

Tabela 17 — Acertos da questdo 1 sobre o programa AEQ-TR

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 1 151 (8,9%) 1470 (86,5%) 77 (4,5%) 2 (0,1%)
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QUESTAO 2

Os acertos para a questéo 2 corresponderam a 93,5% (Tabela 18).

Pergunta: O participante recebeu, na sua instituicdo, a caixa contendo os painéis AEQ-
TR. Naquela semana a temperatura ambiente ultrapassou o limite superior (30°C)
indicado nas instrucdes da AEQ-TR e o profissional deixou a caixa exposta a temperatura
acima desta. Quando o participante recebeu um e-mail da equipe AEQ-TR comunicando
0 prazo para a insercdo dos resultados, decidiu testar as amostras do painel. Assinale a
alternativa CORRETA sobre essa situagéo.

a) O profissional agiu de forma correta, pois ainda esta no prazo para execucao da AEQ-
TR e a metodologia DTS (Dried tube specimens) tem como vantagem permitir o
armazenamento em qualquer temperatura por longo prazo.

b) A conduta do profissional esta incorreta, pois os painéis ndo devem ficar em locais
com temperatura superior a indicada nas instru¢cbes da AEQ-TR, uma vez que
temperaturas altas prejudicam a dissolucdo e podem comprometer os resultados das
amostras.

c) A conduta esta correta, pois a temperatura de armazenamento ndo influencia nos
resultados obtidos com as amostras do painel, apenas a temperatura no momento da
execucao dos testes rapidos poderia influenciar nos resultados.

d) A conduta estd incorreta, pois os profissionais s6 podem realizar a AEQ-TR
imediatamente ap0s o recebimento da caixa contendo os painéis e o prazo de 30 dias ap6s
a postagem refere-se apenas ao reporte dos resultados no sistema.

Alternativa correta: b

Comentarios: Apoés o recebimento, o painel devera ser armazenado em temperatura entre
2 e 30°C e, nessas condi¢des, podera ser utilizado dentro do prazo de validade informado
na embalagem plastica. O armazenamento em temperaturas acima de 30°C prejudica a
dissolucdo das amostras e pode alterar os resultados. Em locais com essas temperaturas,
o painel deve ser mantido sob refrigeracdo (geladeira ou ambiente com temperatura
controlada, como dentro de caixa térmica ou isopor). Porém, se forem armazenadas em
geladeira, as amostras deverao retornar a temperatura ambiente (20°C a 25°C) antes da
hidratacdo e da realizacdo dos testes rapidos.

Tabela 18 — Acertos da questdo 2 sobre o programa AEQ-TR

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 2 40 (2,4%) 1590 (93,5%) 34 (2,0%) 36 (2,1%)
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QUESTAO 3

Os acertos para a questdo 3 corresponderam a 54,3% (Tabela 19), demonstrando
que cerca de metade dos profissionais ndo compreendem quantos testes necessitam deixar

disponiveis por rodada, para participarem da AEQ-TR.

Pergunta: O calendério das rodadas AEQ-TR auxilia as instituicGes a providenciar com
antecedéncia a quantidade de testes rapidos necessarios para executar os testes de cada
rodada AEQ sem prejudicar a rotina do servigo. Considerando que em uma unidade de
salde dois profissionais participardo da AEQ-TR para sifilis, HIV e HCV, qual é a
quantidade minima de testes rapidos que esses profissionais necessitam ter
DISPONIVELIS para participar da rodada sem prejudicar a rotina do servico? Assinale a
alternativa CORRETA.

a) 4 testes para HIV TR1, 4 testes para HIV TR2, 4 testes para sifilis, 4 testes para HCV.
b) 8 testes para HIV TR1, 8 testes para HIV TR2, 8 testes para sifilis, 8 testes para HCV.
c) 2 testes para HIV TR1, 2 testes para HIV TR2, 2 testes para sifilis, 2 testes para HCV.

d) 12 testes para HIV TR1, 6 testes para HIV TR2, 12 testes para sifilis, 12 testes para
HCV.

Alternativa correta: b

Comentarios: O painel possui 4 amostras que devem ser testadas para HIV, sifilise HCV.
No caso do HIV, os fluxogramas que utilizam testes rapidos preconizam o TR1 e 0 TR2.
Dessa forma, cada um dos profissionais necessita deixar disponiveis 4 dispositivos para
o TR1 HIV, 4 dispositivos para o TR2 HIV, 4 dispositivos para o TR sifilis e 4
dispositivos para 0 TR HCV. Como sdo dois profissionais que irdo executar os testes,
deve-se ter disponivel 8 testes para HIV TR1, 8 testes para HIV TR2, 8 testes para sifilis,
8 testes para HCV. Os Unicos testes que poderdo ndo ser utilizados em sua totalidade sédo
0s TR2 para HIV, pois serdo realizados apenas para a quantidade de amostras reagentes
no TR1. Em caso de davidas adicionais, consulte o0 Manual do Programa AEQ-TR.

Tabela 19 — Acertos da questdo 3 sobre o0 programa AEQ-TR

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 3 354 (20,8%) 923 (54,3%) 331 (19,5%) 92 (5,4%)
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