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1. INTRODUCAO

Em cumprimento a legislagdo RDC 302/2005 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), no que se refere a garantia da qualidade do diagnostico, o Departamento de HIV/Aids,
Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgbes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS), em
parceria com o Laboratdrio de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal
de Santa Catarina (LBMMS/UFSC), disponibiliza a Avaliacdo Externa da Qualidade dos Testes
Répidos (AEQ-TR) para HIV, Sifilis, HBV e HCV.

No primeiro semestre de 2023 foi realizada a vigésima quinta AEQ-TR, rodada tedrica,
intitulada 25AEQ-TR23. Nessa rodada, os profissionais foram avaliados por meio de um questionario
com 10 questdes sobre a execuc¢do dos testes rapidos e sobre o conhecimento dos Manuais Técnicos
de Diagndstico.

2. OBJETIVOS

Avaliar o conhecimento dos participantes sobre o armazenamento, execucéo e interpretacéo
dos resultados dos testes rapidos para diagndstico da infeccdo pelo HIV, triagem para a Sifilis e para
as Hepatites Virais B e C e seus respectivos Fluxogramas estabelecidos nos Manuais Técnicos de

Diagnostico do Ministério da Saude.

3. METODOLOGIA

O questionario foi disponibilizado no Portal AEQ-TR e acessado por meio de login com usuério
e senha. A rodada tedrica 25AEQ-TR23 possuia dez (10) questdes de mdltipla escolha sobre as
diretrizes para realizacdo dos testes rapidos e diagndstico da infeccdo pelo HIV, Sifilis e Hepatites
Virais. As questdes continham quatro (4) alternativas, sendo apenas uma (1) alternativa correta. Cada
questdo valia um (1) ponto.

As orientacBes no inicio do questionario informavam que as respostas e a insercdo dos
resultados das questbes no sistema deveriam ser feitas individualmente pelos profissionais que
realizam os TR na rotina das instituicdes. As orientacGes ao participante incluiam a necessidade de
consultar os documentos, listados a seguir, que estavam disponiveis no formato de links:

v" Manual Técnico para Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criancas;
v" Manual Técnico para o Diagnéstico da Sifilis;
v" Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais;
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v Curso “Utilizagdo dos testes rapidos no diagndstico da infecgdo pelo HIV, da Sifilis e das
Hepatites B e C”;
v’ Plataforma TELELAB.
A divulgacdo da rodada foi enviada para o0s enderegos eletronicos de todos os
participantes/coordenadores, para os e-mails institucionais cadastrados no Portal AEQ-TR e para 0s
coordenadores de IST, HIV/Aids e Hepatites Virais estaduais e das capitais. O periodo para insercao

das respostas foi de 03 de abril até 07 de maio de 2023.

3.1. Critérios de avaliacéo

Este relatorio apresenta um sistema de pontuacdo com a finalidade de realizar a avaliacdo
quantitativa do desempenho dos participantes. Foram definidas faixas de pontuacao para emissao dos

relatorios individuais de desempenho e outorga dos certificados, conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1 - Classificacdo dos profissionais conforme pontuacéo obtida e percentual de acerto.

Pontuacdo Acerto (%) Situacdo
10 100 Exceléncia
9a7 90a70 Aprovacdo
<6 <60 Reprovacédo

4. RESULTADOS

Foram inseridos os resultados de 4250 profissionais, trabalhadores de 1285 unidades/servicos
de saude distribuidos em todas as regides brasileiras (Figura 1), correspondendo a 25 estados e ao
Distrito Federal (Tabela 2). Na Tabela 2, o valor percentual de participantes e unidades é em relacdo a

totalidade de participantes e unidades na rodada. O Estado do Amapéa néo participou da rodada.
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Figura 1 - Distribuig&o dos participantes e das unidades de saide na 25AEQ-TR23, por regido

‘ 134 participantes (3,2%) |
74 unidades (5,8%)

228 participantes (5,4%)
98 unidades (7,6%)

CENTRO
OESTE

166 participantes (3,9%)
68 unidades (5,3%)

2982 participantes (70,1%)
717 unidades (55,8%)

740 participantes (17,4%)
328 unidades (25,5%)

Tabela 2 — Distribui¢cdo do nimero absoluto e percentual de participantes e unidades de saude na 25AEQ-TR23
nos estados brasileiros.

Estado N° de participantes % de participantes* N° de unidades % de unidades*

Acre 7 0,2% 4 0,3%
Alagoas 3 0,1% 2 0,2%
Amapa 0 0,0% 0 0,0%
Amazonas 6 0,1% 4 0,3%
Bahia 65 1,5% 45 3,5%
Ceara 20 0,5% 17 1,3%
Distrito Federal 1 0,0% 1 0,1%
Espirito Santo 5 0,1% 4 0,3%
Goias 39 0,9% 13 1,0%
Maranhédo 14 0,3% 4 0,3%
Mato Grosso 82 1,9% 33 2,6%
Mato Grosso do Sul 44 1,0% 21 1,6%
Minas Gerais 308 7,2% 138 10,7%
Para 51 1,2% 25 1,9%
Paraiba 6 0,1% 3 0,2%
Parana 246 5,8% 116 9,0%
Pernambuco 86 2,0% 13 1,0%
Piaui 14 0,3% 7 0,5%

Rio de Janeiro 803 18,9% 193 15,0%
Rio Grande do Norte 14 0,3% 2 0,2%
Rio Grande do Sul 362 8,5% 159 12,4%
Rond6nia 41 1,0% 24 1,9%
Roraima 6 0,1% 2 0,2%
Santa Catarina 132 3,1% 53 4,1%
Séo Paulo 1866 44,3% 382 29,8%
Sergipe 6 0,1% 5 0,4%
Tocantins 23 0,5% 15 1,2%

Totais 4250 100,0% 1285 100,0%

* o valor percentual de participantes e de unidades € em relacdo a totalidade de participantes e unidades na rodada.
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4.1. Perfil dos profissionais

Os profissionais que participaram da rodada 25AEQ-TR23 estdo distribuidos em 29
profissdes/fungdes, sendo que as mais reportadas foram enfermeiro (63,3%), técnico de enfermagem
(14,9%), auxiliar de enfermagem (6,4%), farmacéutico (3,1%), biomédico (2,8%), bioquimico (1,8%),
técnico de laboratério (1,7%), psicologo (1,5%) e dentista (1,0%) (Figura 2). As demais
profissdes/fungdes (Bidlogo(a), Médico(a), Fisioterapeuta, Terapeuta Ocupacional, Nutricionista,
Gerente Administrativo, Educador(a) Fisico, Auxiliar de Laboratério, Supervisor, Analista
Clinico, Assistente Social, Agente Saude Publica, Educador(a) Em Salude, Médico(a) Veterinario(a),
Agente Técnico de Assisténcia a Saude, Estudante/Estagiario, Técnico em Biodiagndstico, Cientista,

Sanitarista e Fonoaudiélogo(a)) obtiveram menos de 1% de representatividade cada.

Figura 2 — Principais profissdes dos participantes da rodada 25AEQ-TR23.

Enfermeiro(a) | I - 63,3%
Técnico em enfermagem NN 14,9%
Auxiliar de enfermagem [ 6,1%
Farmacéutico(a) [l 3,1%
Biomédico(a) 1M 2,8%
Bioquimico(a) M 1,8%
Técnico em laboratério M 1,7%
Psicélogo(a) M 1,5%
Dentista W 1,0%

0 10 20 30 40 50 60 70

4.2. Pontuacao dos profissionais participantes nas questdes da rodada tedrica computadas

na outorga dos certificados

O percentual de acertos pode ser observado na Tabela 3, de acordo com os critérios adotados.
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Tabela 3 — Percentual de acertos de acordo com os critérios de avaliacao

Certificagdo Pontuacdo N° Absoluto  Percentual

Exceléncia 10 1326 31,2%
Aprovagdo 9a7 2597 61,1%
Reprovacdo <6 327 7,7%

Total 4250 100%

A maioria dos profissionais (3923 participantes, 92,3%) foi aprovado (61,1%) ou aprovado
com exceléncia (31,2%). O percentual de profissionais que recebeu relatdrio de reprovacao (acerto
igual ou inferior a 60%) correspondeu a 7,7% (327 profissionais).

Na Tabela 4, consta 0 quantitativo de participantes segundo nimero de questdes corretas.
Sugere-se aos coordenadores das instituicdes nas quais os participantes foram reprovados que sejam
ofertados treinamentos para que esses profissionais atualizem seus conhecimentos tedricos. Esses

resultados foram estratificados por estado, conforme a Tabela 5.

Tabela 4 - Quantitativo de participantes e nimero de questBes corretas

Acertos N° Absoluto Porcentagem
Nenhuma questdo correta 1 0,0%
Uma questéo correta 4 0,1%
Duas questdes corretas 6 0,1%
Trés questbes corretas 11 0,3%
Quatro questdes corretas 25 0,6 %
Cinco questdes corretas 62 1,5%
Seis questdes corretas 218 51%
Sete questdes corretas 521 12,3 %
Oito questdes corretas 926 21,8 %
Nove questdes corretas 1150 27,1 %
Dez questdes corretas 1326 31,1%

Na Tabela 5, consta o nimero absoluto e o percentual de reprovacdes, aprovacoes e exceléncia

estratificados por Estado.
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Tabela 5 — NGmero absoluto e percentual de reprovacdes, aprovacdes e exceléncia estratificados por Estado.

Estado Exceléncia % Exceléncia Aprovacdo % Aprovacdo Reprovacdo % Reprovagao
Acre 1 14,3% 6 85,7% 0 0,0%
Alagoas 1 33,3% 2 66,7% 0 0,0%
Amazonas 1 16,7% 4 66,7% 1 16,6%
Amapa 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Bahia 21 32,3% 41 63,1% 3 4,6%
Ceara 6 30,0% 13 65,0% 1 5,0%
Distrito Federal 0 0,0% 1 100,0% 0 0,0%
Espirito Santo 1 20,0% 4 80,0% 0 0,0%
Goias 24 61,5% 13 33,3% 2 5,2%
Maranhéao 4 28,6% 8 57,1% 2 14,3%
Minas Gerais 116 37, 7% 167 54,2% 25 8,1%
Mato Grosso do Sul 10 22, 7% 34 77,3% 0 0,0%
Mato Grosso 33 40,2% a7 57,3% 2 2,5%
Para 23 45,1% 23 45,1% 5 9,8%
Paraiba 3 50,0% 3 50,0% 0 0,0%
Pernambuco 70 81,4% 14 16,3% 2 2,3%
Piaui 4 28,6% 8 57,1% 2 14,3%
Parana 102 41,5% 127 51,6% 17 6,9%
Rio de Janeiro 127 15,8% 591 73,6% 85 10,6%
Rio Grande do Norte 13 92,9% 1 7,1% 0 0,0%
Ronddnia 15 36,6% 24 58,5% 2 4,9%
Roraima 0 0,0% 6 100,0% 0 0,0%
Rio Grande do Sul 112 30,9% 230 63,5% 20 5,6%
Santa Catarina 58 43,9% 69 52,3% 5 3,8%
Sergipe 4 66,7% 1 16,7% 1 16,6%
Séo Paulo 572 30,7% 1146 61,4% 148 7,9%
Tocantins 5 21,7% 14 60,9% 4 17,4%

4.3. Comentarios das questdes da rodada 25AEQ-TR23

O percentual de participantes que selecionaram cada uma das alternativas do questionario da
25AEQ-TR23 pode ser visualizado nas Tabelas 6 a 15, nas quais a alternativa correta esta em verde.
A seguir serdo apresentadas as questdes, a resposta correta, comentarios sobre cada questdo e a tabela

com o percentual de profissionais que assinalaram cada uma das alternativas.
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QUESTAO 1

Do total de participantes, cerca de 70,5% (2998 profissionais) acertaram a questéo 1 (Tabela 6).

1) De acordo com o Manual Técnico para o Diagndstico da Sifilis, atualizado em 2021, escolha a
alternativa que representa a sequéncia CORRETA de resposta para as sentencas a seguir. Considere V
como VERDADEIRO e F como FALSO.

() Para a sifilis, os testes imunocromatogréficos de fluxo lateral ou de duplo percurso — DPP (do
inglés dual path platform) atualmente adquiridos de forma centralizada e disponibilizados pelo
Ministério da Saude (MS) permitem a pesquisa de anticorpos do tipo ndo treponémico em amostras
biologicas.

( ) Todos os testes rapidos adquiridos pelo MS devem ser registrados na Anvisa e cumprir
minimamente os critérios de sensibilidade (94,5%) e especificidade (93,0%) para 0 componente
treponémico.

( ) Resultados falsos nos testes rapidos treponémicos podem ocorrer sempre que as instrucdes de
transporte, armazenamento, de coleta das amostras e/ou de execucdo dos testes ndo forem
rigorosamente seguidas pelos profissionais dos servigos.

() O Fluxograma 2 para o diagndstico da sifilis por testes imunologicos, consiste na abordagem
reversa a classica, na qual se emprega um teste treponémico como primeiro teste, exclusivamente
laboratorial, seguido por um teste rapido ndo treponémico para a complementara investigacéo.

() E possivel iniciar o Fluxograma 2 com testagem rapida nos servicos de atencio a satide, utilizando
amostras de sangue total obtidas por puncao digital, e finalizar o fluxograma com testes laboratoriais
ndo treponémicos e treponémicos (quando necessario), utilizando amostras coletadas por puncéo
venosa.

a) V,F,V,F,V
b) F,V,V,F, V
c) F,F,V,F,V
d V,V,V,F,F

Comentarios da questdo:

A primeira sentenca esta incorreta pois os testes rapidos atualmente adquiridos de forma centralizada
e disponibilizados pelo Ministério da Saude (MS) permitem a pesquisa de anticorpos do tipo
treponémico em amostras bioldgicas. A terceira sentenca esta incorreta pois o Fluxograma 2 emprega
um teste treponémico como primeiro teste, que pode ser laboratorial ou rapido. Além disso, o segundo
teste utilizado para complementar a investigacdo, é um teste laboratorial ndo treponémico. As demais
sentencas estdo corretas.
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Tabela 6 — Nimero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questédo 1 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 1 305 (7,2 %) 2998 (70,5 %) 218 (5,1 %) 729 (17,2 %)
QUESTAO 2

A questdo 2 apresentou percentual de acerto de 73,3%, 0 que corresponde a 3115 profissionais (Tabela
7).

2) De acordo com o Manual Técnico para o Diagnéstico da Sifilis, atualizado em 2021, além dos
critérios de sensibilidade e especificidade adotados na compra dos testes rapidos, o Ministério da Saude
brasileiro gerencia processos para assegurar a qualidade da testagem réapida ofertada na rede publica
de salde. Qual(is) acdo(0es) sdo realizadas para assegurar a qualidade da testagem? Assinale a
alternativa CORRETA.

| — visitas mensais ndo programadas ao servigos que realizam testagem rapida para avaliacéo individual
dos profissionais responsaveis pela execucao dos testes rapidos;

Il - disponibilizacdo de plataforma de educacdo a distancia (Telelab), para capacitar os profissionais
de salde sobre as diretrizes de diagnostico e procedimentos de testagem rapida;

I11 - promocdo do programa de Avaliacdo Externa da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-TR), que
mensura o conhecimento dos profissionais sobre as diretrizes de diagnostico e o desempenho na
execucdo dos testes rapidos;

IV monitoramento, junto as empresas fornecedoras, de possiveis intercorréncias envolvendo os testes
rapidos distribuidos;

Assinale a alternativa CORRETA.

a) Il e 11l corretas

b) 11, 1l e IV corretas
c) I, I, Il e IV corretas
d) I, Il e IV corretas

Comentarios da questdo:

A Alternativa | estd incorreta, pois de acordo com o Manual Técnico para o Diagndstico da Sifilis
(2021), na pagina 21, ndo ha mencdo de realizacdo, por parte do Ministério da Saude, de visitas mensais
ndo programadas para avaliac@es individuais dos profissionais executores.
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Tabela 7 — NGmero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questéo 2 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 2 626 (14,7 %) 3115 (73,3 %) 470 (11,1 %) 39 (0,9 %)
QUESTAO 3

A maioria dos profissionais (80,7% - 3430 participantes) acertaram a questdo 3, conforme pode-se
observar na Tabela 8.

3) Vocé realizou uma testagem para HIV seguindo o Fluxograma 1 do “Manual Técnico para
Diagnostico da Infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas (2018)”. No primeiro teste rapido (TR1) o
resultado observado foi REAGENTE e no segundo (TR2), para 0 mesmo usuario, o resultado foi NAO
REAGENTE. Como vocé deve proceder nesse caso? Assinale a alternativa CORRETA.

a) Orientar o usuario a retornar a unidade de salde para que o teste seja repetido 30 dias apos a data
do primeiro teste e com a coleta de uma nova amostra de puncéo digital (caso persista a suspeita de
infeccdo pelo HIV).

b) Encaminhar uma amostra do usuario para diagnostico laboratorial, sem realizar a repeticdo do
Fluxograma 1.

c¢) Liberar o resultado como “Amostra reagente para HIV” e solicitar coleta de amostra para realizagao
de carga viral e contagem de linfocitos T-CD4+.

d) Reiniciar o Fluxograma 1 e repetir os testes com 0s mesmos conjuntos diagndsticos (kits) utilizados
anteriormente e na mesma ordem. Se persistir a discordancia entre TR1 e TR2, coletar uma amostra
por puncédo venosa e encaminhéa-la para o diagnostico laboratorial.

Comentario da questio

O Manual Técnico para o Diagnostico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criangas (2018) preconiza
que a amostra com resultados discordantes entre TR1 e TR2 ndo tera seu resultado definido. Em caso
de primeira discordancia, deve-se repetir o fluxograma com 0s mesmos conjuntos diagnosticos
utilizados anteriormente e na mesma ordem. Se o segundo TR1 for ndo reagente, a amostra é
considerada ndo reagente para o HIV; se reagente, deve ser realizado um segundo TR2 confirmatorio.
Em caso de segunda discordancia, uma amostra devera ser coletada por pun¢do venosa e encaminhada
para ser testada com um dos fluxogramas definidos para utilizacdo em laboratorio.

Tabela 8 - Numero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questdo 3 do questiondrio da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 3 173 (4,1 %) 467 (11,0 %) 180 (4,2 %) 3430 (80,7 %)
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QUESTAO 4

Quase a totalidade dos profissionais (96,6%) acertou a questdo 4 (Tabela 9).

4) Analise a seguinte conduta: “Um Kit de teste rdpido contém pipetas calibradas com marca visivel,
as quais devem ser utilizadas para dispensar a amostra coletada nos dispositivos de teste, conforme as
instrugcdes do fabricante (bula). O profissional ndo conseguiu coletar por puncdo digital o volume
suficiente de amostra para atingir a marca visivel. Para completar o volume de sangue, ele espremeu
0 dedo com bastante forca e depositou uma gota de sangue no dispositivo de teste diretamente do dedo
do Usuario e realizou os demais procedimentos conforme instruc@es de uso do produto.”

Assinale a alternativa CORRETA. Essa conduta esté:

a) Correta, pois a obtencdo da amostra de alguns usuérios é dificil, portanto, deve-se realizar o teste
com a quantidade de sangue que foi possivel coletar, independente da utilizacdo da pipeta coletora
indicada pelo fabricante.

b) Correta, pois 0 que importa é realizar a testagem e fornecer o resultado para o usuario.

c) Incorreta, pois a quantidade de amostra da gota pingada diretamente do dedo pode nédo corresponder
a quantidade padronizada para o teste e isso pode gerar um resultado falso. Além disso, ndo é indicado
espremer ou massagear o dedo com muita forca.

d) Incorreta, pois ao colocar menos amostra do que o preconizado pelo fabricante, o profissional deve
completar o volume faltante com solugdo tampao.

Comentario da questio

De acordo com o curso Utilizacdo dos testes rapidos no diagnostico da infeccdo pelo HIV, da Sifilis e
das Hepatites B e C (https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/utrdiag) e com 0s cursos
da plataforma de ensino a distancia Telelab (https://telelab.aids.gov.br/), para a obtencdo de um
resultado confiavel deve-se seguir TODAS as instrugdes do fabricante. As amostras nunca devem ser
pingadas no dispositivo de testes diretamente do dedo. Para a coleta da amostra, deve-se usar a alca,
capilar ou pipeta especificada pelo fabricante e fornecida juntamente com os testes. Os dispositivos de
coleta sdo calibrados para aspirar o volume de amostra necessario para execucao de cada teste e nao
devem ser trocados entre os kits. Devido a padronizacdo da realizacdo dos testes com volumes
especificos de amostra, a adicdo de um volume diferente do recomendado pode gerar resultados falso-
reagentes ou falso-ndo reagentes. Além disso, ndo se deve espremer ou massagear o0 dedo puncionado
com muita forca pois outros liquidos corporais podem se misturar ao sangue, diluindo a amostra.

Tabela 9 - NUmero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questdo 4 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questéo 4 47 (1,1 %) 24 (0,6 %) 4105 (96,6 %) 74 (1,7 %)
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QUESTAO 5

Um pouco mais da metade dos profissionais (59,6%) acertou a questdo 5 (Tabela 10).

5) No Manual Técnico para o Diagnostico das Hepatites Virais (2018), o Fluxograma 1 emprega um
teste rapido capaz de detectar o HBsSAg em amostras de sangue total obtidas preferencialmente por
puncdo digital. Esse fluxograma € indicado para uso em servigos de saude e assisténcia, permitindo a
investigacdo inicial da infecgéo pelo HBV. Com relagéo ao fluxograma 1 e suas interpretagdes, escolha
a alternativa que representa a sequéncia CORRETA de resposta para as sentencas a seguir. Considere
V como VERDADEIRO e F como FALSO.

() O teste para hepatite B permite a deteccdo do anticorpo de superficie do HBV, o HBSAQ.
() Adeteccdo do HBsAg € sugestiva de infeccdo ativa pelo HBV.

() Apos a deteccdo do HBsAg por meio de TR, a complementagdo do diagnostico deve ser feita
utilizando testes laboratoriais conforme os Fluxogramas 2 ou 3. Para isso, deve-se coletar uma nova
amostra e enviar ao laboratorio ou encaminhar o paciente para coletar no laboratdrio.

() Em caso de resultado ndo reagente, o laudo deve ser liberado com a observagéo “permanecendo
a suspeita de infeccdo, deve-se coletar uma nova amostra apds 30 dias” quando serd repetido o
fluxograma 1.

() Resultados invalidos do TR para HBsAg devem ser repetidos com o mesmo Kit. Caso permaneca
invalido recomenda-se coletar uma amostra de sangue venoso e enviar para investigacdo laboratorial.

a) V,F,V,FV
b) F,V,V,V,V
¢) F,F,V,F,V
d V,F,FFF

Comentario da questio

A primeira sentenca esta incorreta pois o teste para hepatite B permite a deteccdo do antigeno de
superficie do HBV, o0 HBsAg. As demais sentencas estdo corretas.

Tabela 10 - NUmero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questao 5 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 5 964 (22,7 %) 2536 (59,6 %) 339 (8,0 %) 411 (9,7 %)
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QUESTAO 6

A maioria dos profissionais (93,0%) acertou a questdo 6 (Tabela 11).

6) No Manual Técnico para o Diagnéstico das Hepatites Virais (2018), o Fluxograma 4 — Investigacao
inicial da infeccdo pelo HCV usando testes rapidos para deteccdo do anti-HCV, assinale a alternativa
CORRETA.

a) Ndo pode ser utilizado em gestantes.

b) O resultado reagente no teste de deteccdo do anti-HCV indica contato prévio com o HCV. E
necessario complementar o diagnostico por meio de testes de deteccéo direta do virus (teste molecular
ou teste de antigeno).

c) Em caso de resultado ndo reagente, permanecendo a suspeita de infec¢do, ndo € recomendado repetir
a testagem rapida apdés 30 dias.

d) O uso do TR para detec¢édo do anti-HCV em individuos imunossuprimidos/imunodeprimidos nunca
deve ser realizado, em virtude da possibilidade de resultados falsos reagentes.

Comentario da questdo

¢ 9

A alternativa “a” esta incorreta pois o teste pode ser utilizado em gestantes. A alternativa “c” esta
incorreta, pois em caso de resultado ndo reagente, permanecendo a suspeita de infeccdo, deve-se
coletar uma nova amostra ap6s 30 dias e repetir a testagem rapida. A alternativa “d” esta incorreta pois
o uso do TR para deteccdo do anti-HCV em individuos imunossuprimidos/imunodeprimidos necessita
ser avaliado com cuidado, em virtude da possibilidade de resultados falsos ndo-reagentes.

Tabela 11 - Nimero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questao 6 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 6 35 (0,8 %) 3950 (93,0 %) 124 (2,9 %) 141 (3,3 %)
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QUESTAO 7

A questdo 7 apresentou percentual de acerto de 90,4%, na qual 3843 profissionais assinalaram a
alternativa correta (Tabela 12).

7) Ao executar um teste rapido para sifilis, observou-se uma linha visivel na &rea de controle (C) e
uma linha muito fraca na area de teste (T) da janela de leitura. Qual dos procedimentos a seguir devem
ser realizados? Assinale a alternativa correta:

a) Repetir o teste com um novo dispositivo e desconsiderar o resultado desse primeiro teste realizado.

b) Adicionar mais amostra ao dispositivo de teste, aguardar 5 minutos para ver se a linha fica mais
forte e realizar a leitura do resultado novamente.

c) Liberar o resultado como ndo reagente.

d) Liberar o resultado como reagente e realizar teste ndo treponémico laboratorial para conclusdo do
diagnostico.

Comentario da questdo

A alternativa A e C estdo incorretas pois qualquer intensidade de linha com coloragdo deve ser
considerada como resultado reagente. A alternativa B esta incorreta pois o volume de amostra nao
deve ser alterado. Nao séo permitidas adi¢des tardias de volumes extra de amostra ou tampao para a
tentativa de intensificar a coloracdo da linha na regido de teste, nem por qualquer outro motivo.

Tabela 12 - Numero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questao 7 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questéo 7 361 (8,5 %) 25 (0,6 %) 21 (0,5 %) 3843 (90,4 %)
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QUESTAO 8

A questdo 8 apresentou percentual de acerto de 98,4% conforme pode ser observado na Tabela 13.

8) Ao receber os Kits de teste rapido vocé abriu a caixa e percebeu que a solugdo tampéo (de corrida)
estava escura e essa alteragdo ndo estava prevista nas instrugdes do fabricante (bula). Como vocé deve
proceder? Assinale a alternativa CORRETA.

a) Ignorar essa alteracdo de cor e realizar os testes com essa solucdo tampdo, ficando atento a
possibilidade de resultados falso reagentes.

b) Utilizar uma solucdo tampéo de outro kit (outro agravo) mas que ndo apresente alteracdo na
coloracdo, desde que seja do mesmo fabricante daquele kit.

c) Né&o utilizar essa solucdo tampéo e seguir o fluxo para notificacdo de intercorréncias com testes
rapidos do Ministério da Salde para investigacdo dessa alteracdo pela empresa fornecedora do teste.

d) Utilizar solucdo tampdo de outro fabricante ja que esses reagentes sdo utilizados apenas para
carregar a amostra até a janela de leitura e consequentemente todos possuem a mesma composicao,
sendo intercambiaveis.

Comentario da questdo

A ocorréncia de solucdo tampéo com coloragédo escura é considerada uma intercorréncia com testes
rapidos. Além disso, sdo consideradas intercorréncias qualquer outra observacdo de avaria ou falta de
insumos no Kit ou suspeita de resultados falsos, desde que as situacdes ndo estejam previstas em bula.
O fluxo correto de conduta frente a intercorréncias com testes rapidos é:

1- Preencher o formulério para notificacdo de intercorréncias com testes rapidos (um por ocorréncia);
Esse formulario pode ser encontrado no site: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/arquivos/diag_-
atualizacao_site - formulario_de_notificacao_de_intercorrencia_com_teste rapido.xIsx

2- Registrar com foto a avaria identificada ou, quando for o caso, o dispositivo do teste que apresentou
0 resultado falso ou invalido.

3- Encaminhar o formulério e registros fotograficos para a referéncia técnica em testes rapidos do seu
territdrio, atuantes na coordenacao de IST/HIV/HV estadual ou da capital;

4- Quando possivel, segregar 10 amostras do kit do(s) lote(s) em questdo e a amostra do paciente, caso
sejam necessarios recolhimentos para analises;

Tabela 13 - NUmero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questao 8 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 8 7 (0,2 %) 50 (1,2 %) 4184 (98,4 %) 9 (0,2 %)
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QUESTAO 9

A maioria dos profissionais (98,2%) acertou a questdo 9 (Tabela 14).

9) Um profissional estd coletando amostra de um usuério, por puncao digital, e ndo esta conseguindo
aspirar volume de sangue suficiente com a pipeta de coleta daquele kit. Assinale a alternativa
CORRETA. O profissional deve:

a) Cortar a ponta da pipeta para aumentar a abertura e assim conseguir volume de sangue suficiente.

b) Avaliar a necessidade de se realizar uma nova puncao digital, e se possivel, permanecer com a
mesma pipeta de coleta. Caso verifique que a pipeta tenha defeito de fabricacdo utilizar uma nova,
desde gque seja do mesmo Kit que estava utilizando.

c) Utilizar a pipeta de outro fabricante de teste rapido, escolhendo aquela com a qual tenha mais
facilidade no manuseio.

d) Pingar a gota de sangue diretamente do dedo no dispositivo de teste.

Comentario da questdo

Segundo o Guia Préatico para Execucdo de Testes Rapidos, disponivel no Mddulo 1 do curso Utilizagéo
dos testes rapidos no diagnostico da infeccdo pelo HIV, da Sifilis e das Hepatites B e C
(https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/utrdiag), deve ser utilizada apenas a pipeta
coletora fornecida pelo fabricante do teste especifico que esta sendo realizado, mesmo que tenha
preferéncia por outro tipo de coletor; nunca se deve pingar o sangue diretamente do dedo no dispositivo
de teste; ndo se deve fazer adaptagdes utilizando materiais provenientes de caixas diferentes. Quando
acabar qualquer item de uma caixa de testes, ndo improvise! Descarte as sobras e inicie seu trabalho
com uma caixa nova e completa. Ainda, caso seja detectado defeito de fabricacdo nas pipetas coletoras,
deve-se notificar o fabricante conforme abordado no comentario da Questéao 8.

Tabela 14 - Nimero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questao 9 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 9 7 (0,2 %) 4175 (98,2 %) 42 (1,0 %) 26 (0,6 %)
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QUESTAOQ 10
A maioria (96,4%) dos profissionais acertaram a questdo 10 (Tabela 15).

10) Ao chegar a unidade de saide, um usuario solicita testagem para HIV, Sifilise HCV. O profissional
realizou os trés testes com amostra de puncao digital e apenas no final do procedimento percebeu que
havia colocado a mesma quantidade de gotas de solugdo tampé&o nos trés dispositivos. Ao consultar a
bula de cada fabricante dos TR, verificou que a quantidade de gotas de solucdo tampéo era diferente
para cada kit. No tempo da leitura, o profissional observou que o resultado de todos os testes foi néo
reagente.

Assinale a alternativa CORRETA. O profissional deve:

a) Considerar validos os resultados obtidos em todos os testes, pois quantidades de solucdo
tampéo diferentes da recomendacéo do fabricante ndo causam interferéncia nos resultados dos
testes.

b) N&o considerar os resultados obtidos nos testes onde a quantidade de gotas da solugdo tampéo
utilizada foi diferente do recomendado pelo fabricante. Desta forma, o profissional deve repetir
estes testes com uma nova coleta de amostra e utilizar a quantidade de solugdo tampéo
padronizada pelo fabricante de cada kit.

c) Verificar se a linha controle de cada TR apareceu. Caso tenha aparecido, o resultado é valido,
pois essa linha garante que as quantidades de amostra e de tampdo foram adicionadas
corretamente.

d) Adicionar mais amostra para compensar 0 excesso de tampdo, equilibrando novamente a
proporcao entre amostra e solugdo tampao.

Comentario da questio

De acordo com o curso Utilizacdo dos testes rapidos no diagnostico da infeccao pelo HIV, da Sifilis e
das Hepatites B e C (https://campusvirtual.fiocruz.br/gestordecursos/hotsite/utrdiag) e com 0s cursos
da plataforma de capacitacao a distancia online Telelab (https://telelab.aids.gov.br/), para a obtencéo
de um resultado confiavel na testagem rapida, é imprescindivel que TODAS as instrucdes dos
fabricantes sejam rigorosamente seguidas. Dentre elas: usar o tampéo e a pipeta especificados para
cada teste, fornecidos em cada Kit, e dispensar apenas o0s volumes de amostra e tampéo determinados
pelo fabricante, conforme consta nas instrucbes de uso (bula) do produto. Procedimentos com
quantidades diferentes das indicadas pelo fabricante podem gerar resultados falso-reagentes ou falso-
nédo reagentes.

Tabela 15 - Numero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questao 10 do questionario da 25AEQ-
TR23

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questdo 10 8 (0,2 %) 4096 (96,4 %) 141 (3,3 %) 5 (0,1 %)
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