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Consideracdes sobre os principais erros encontrados

O Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis da Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (DATHI/SVSA/MS), em parceria com o Laboratério de Biologia
Molecular, Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal de Santa Catarina (LBMMS/UFSC) publicaram no portal AEQ-TR
através do site https://qualitr.paginas.ufsc.br/, os Relatério Globais da 28-AEQ-TR24 — Tedrica e da 29-AEQ-TR24 — Prética.

Na rodada tedrica, um questiondrio foi aplicado contendo 10 perguntas relacionadas a execuc¢do dos testes rapidos (TR) e as
recomendacdes presentes nos manuais técnicos de diagndstico do HIV, da sifilis e das hepatites virais.

Na rodada pratica, um painel com quatro amostras foi enviado para avaliar a execucdo da testagem rapida para HIV, sifilis e
hepatite C pelos profissionais cadastrados.

Estas avaliagGes tem carater educacional, ndo punitivo, com a intencdo de corrigir falhas, aprimorar o processo de realizacao
dos testes rapidos e promover a qualificacdo dos profissionais envolvidos na testagem rapida destas infecgdes.

Este documento apresenta um resumo contendo consideragdes sobre os principais erros encontrados durante as avalia¢cOes
tedrica e pratica do ano de 2024, que apontam para a necessidade de maior atencao nestas areas durante a qualificacao dos
profissionais envolvidos na testagem rapida no SUS.

Os estados, municipios e instituices cadastradas também podem avaliar o desempenho local no portal AEQ-TR, através do
site http://qualitr.com.br/ e outras informacdes disponiveis nos relatérios globais, publicados no site
https://qualitr.paginas.ufsc.br no Menu Lateral, na aba “RELATORIOS”.
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A E Q« Desconhecimento acerca do emprego dos manuais técnicos de & “ RTA

diagndstico na rotina de testagem rapida

Avaliacdo Externa de Qualidade

AEQ

Testes Ripidos 45,8% dos profissionais errou a questao que abordava os objetivos e fungdes dos Manuais técnicos de Diagndstico.

Importante ressaltar que, de acordo com o curso "Capacitacao sobre estratégias de uso e distribuicdao dos
testes rapidos de HIV, sifilis e hepatites B e C no Brasil" disponivel na plataforma AVASUS:

* Nao se deve realizar adequacdes aos fluxogramas contidos nos Manuais Técnicos para Diagndstico do HIV, da sifilis e das
hepatites virais, pois os fluxogramas em série sao ldgicos, custo-efetivos e traduzem a evidéncia cientifica em pratica.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

MANUAL TECNIO PARA O

DIAGNOSTICO
DAS HEPATITES
VIRAIS

 Os manuais tém como objetivos padronizar os processos, trazer orientacdes, prover maior seguranca e qualificar a
conduta dos profissionais que atuam na testagem e no diagndstico destas infeccoes sexualmente transmissiveis.

AN « Eimportante que a gest3o local consulte os manuais de diagndstico para escolha dos fluxogramas que mais se adequem
Aponte a cAmera para acesso a realidade local e para aprofundar o conhecimento em outros aspectos. Ainda, é de competéncia da gestao local a

rapido aos :j?aagr‘:g':tizeocmcos para definicdo dos fluxos de coleta e transporte das amostras para a realiza¢cdo dos testes complementares.

Disponiveis em: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
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AEQ

Testes Ripidos 45,7% dos profissionais acreditam que o autoteste de HIV pode ser utilizado no fluxograma de diagndstico do HIV como

um teste T1 e/ou T2.

e O autoteste de HIV tem a finalidade de triagem,
no qual um individuo coleta sua propria amostra
(fluido oral ou sangue, a depender do fabricante), : : 1 :
realiza o teste e interpreta o resultado, sozinho ou

com alguém em quem confia.

Diretrizes paraa
distribuicao do
autoteste de HIV

no Brasil

* Em caso de relato de resultado reagente em um
autoteste de HIV, deve ser realizado um
fluxograma completo para o diagndstico da
infeccdo pelo HIV preconizado no manual técnico.

* Dessa forma, o autoteste ndo deve ser considerado
. , . . AU
como parte do fluxograma de diagndstico, ou seja, - — 5 el OTES
nao corresponde a T1 ou T2.

nnnnn

Aponte a camera
para acesso rapido

Mais informagbes sobre o autoteste de HIV estdo disponiveis o
em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/hiv- .
aids/autoteste-de-hiv



https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/hiv-aids/autoteste-de-hiv
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/hiv-aids/autoteste-de-hiv
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Testes Rapidos

1,2% dos profissionais ndo executaram TR2 apds TR1 reagente; >72% realizaram TR2 em amostras TR1 ndo reagentes; 2,8% dos profissionais utilizam

o0 mesmo teste rapido como TR1 e TR2; 30,5% dos profissionais ndo executaram TR2 apds TR1 reagente pois ndo tinham TR2 disponivel na Unidade.

O Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e criangas apresenta, no fluxograma 1, um algoritmo de diagndstico utilizando 2 testes rdpidos
sequenciais de marcas/antigenos diferentes, executados de forma presencial através de coleta por puncdo digital. Este fluxo também deve ser seguido na AEQ-TR.

Na AEQ-TR, a execugao deve seguir a mesma
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. (anti-HIV) v AN (anti-HIV) v
AN TR1 et S TR2 7
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Reagente

N3o Reagente

Amostra ndo reagente
para o HIV*

Amostra reagente para o
HIV**

Resultados discordantes

l6gica do fluxograma de diagndstico. Neste
caso, o TR2 so devera ser executado se o TR1
for reagente

Na rotina, o TR1 e TR2 devem ser realizados,
preferencialmente, de forma presencial com
coleta de sangue total por puncdo digital

O Ministério da Saude recomenda que toda
unidade responsavel pela oferta da testagem
rapida para HIV tenha disponivel,
minimamente, um kit do TR2, possibilitando
a conclusdo diagndstica e celeridade no
seguimento do usuario nos casos em que o
TR1 é reagente

. Aconduta em caso de resultados discordantes

* Persistindo a suspeita da infecgdo pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada e
sera abordada na préxima pagina

testada 30 dias ap0os a data da coleta desta amostra.
** Garantir a coleta para exame de quantificagdo da carga viral do HIV e contagem de
linfécitos T-CD4+. Avaliar o inicio imediato da terapia antirretroviral.

Fonte: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
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AEQ Relembrando...

Testes Rapidos

O Manual Técnico para o Diagndstico da Infeccao pelo HIV em Adultos e Criancgas traz as seguintes recomendacdes nos Fluxogramas 1 e-2:

Fluxograma 1

o —— _——————— ——————
- ~ - - - ~. - ~
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l‘ Teste Répido com E + i Teste Rapido com E | Teste Répido com ! l‘ Teste Rédpido com E
1 amostra de / ‘\ amostra de y 1 amostra de 1 ' amostra de Y
\ sangue total / 5\ sangue total J 5\ sangue total J \ sangue total /
% (anti-HIV) / “\ (anti-HIV) / . (anti-HIV) ,,/ . (anti-HIV) /
b TR1 -~ . TR2 g . TRl e . TR2 o
L - . . Coletar amostra por pungdo venosa e
~ Se primeira discordancia: ~ Se segunda discordancia: o X X "
Reagente Nao reagente > Reagente Nao reagente > | encaminhar para realizagéo de
repetir o fluxograma com os fluxograma laboratorial completo.
mesmos conjuntos diagndsticos Se ambos reagentes: . L. . ol
e na mesma ordem. Reage nte Reage hte »| Diagnéstico de infecgdo pelo HIV*
~ Se T1 ndo reagente: A ~ HIV. R
Nao reage nte - » | Amostra ndo reagente para . Reportar
suspeita de resultado falso reagente do

primeiro T1 ao SAC da empresa fornecedora.

*Reportar suspeita de resultado falso ndo reagente no primeiro T2 ao SAC da empresa | S€ persistir a suspeita da ilnfecgéo pelo HIV,.

fornecedora. Todos os individuos que apresentarem dois TR reagentes devem realizar |YManova amostr'a dgvera ser testada 30 dias
exame de quantificacio da carga viral e contagem de linfécitos T-CD4+, |2aPOs a data da primeira testagem.

Fonte: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
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0,1% dos profissionais usaram o TR DUO HIV/Sifilis como TR2 para diagndstico de HIV.

De acordo com a Nota Técnica n? 6/2024-

CG |ST/DATH |/SVSA/MS, o TR Duo H |V/S|fI|IS deve ser NOTA TECNICA N2 6/2024-CGIST/.DATHI/SVSA/MS
utilizado para o rastreio de gestantes durante o pré- L AssuNTO
. .~ N . 11. Distribuigao e uso do teste rapido imunocaomatografico (TR} para investigagao da infecgao pelo HIV e da sifilis, através da detecg3o simultinea de anticorpos anti-HIV-
nata |, em SuUu bstltu |gao a testagem com dOIS TR 1/2 e anticorpos treponémicos {Tf; Duo ou Combo HIV/Sifilis) em servigos que realizam pré-natal.
4 . . . ~ . ~ 2 CONTEXTUALIZACAD
d | Stl ntOS pa ra | nve Stlga cao d a | nfe Cga O pe | 0 H IV (TR 21 A sifilis, uma doenga causada pelz infecgae da bactéria Treponema pallidum, e o HIV, s3o infecgbes sexuzlmente transmissiveis (IST) que, na ausénda de diagndstico
et P oportunc & tratamento adequado, também podem ser transmitidas verticalmente. O Protocolo Clinico & Diretrizes Teraputicas para Prevencio da Transmiss&o Vertical do HIV, Sifilis &
H |V Tl) e da Slfl | IS (TR Slfl | IS) . Hepatites virais (PCOT-TV] e o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Atencac Integral as Pessoas com ST (PCDT-IST), disponiveis no link hiipsfwee sovbr/zidspi-
bricentral-de-conteuda/pedis. recomendam o rastreio para HIV e para sifilis em dois mementos do pré-natal: na primeira consulta (idealmente no primeiro trimestre da gestagao) e

no terceiro trimestre gestacional; além disso, 3 testagem também € recomendada em situagio de violéncia sexual, no moments do parto, ou em caso de aborto/natimorto,
independentemente de testagens anteriores.

Ou seja, este teste deve ser utilizado como primeiro

teste no Fluxograma de diagndstico de ambos os =] Abbott
agravos, sendo indicado apenas como TR1 para HIV, e GiiSiphie
ndo como TR2. -
aM HIVSyphis Duo a Abbott
Desta forma, por estarem em desacordo com as A
ioline” » > O
diretrizes nacionais vigentes, os profissionais que H|V/Syphi||s Duo u & -
utilizaram TR DUO para reportar os resultados do TR2 St e W 2 3
para HIV receberam certificado de participacao. "::E'v mom*087
wrd wr V2
Mais informagdes em: f 0
* https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/ministerio-da-saude-orienta-uso-do-teste-rapido-duo-para-investigacao-simultanea-das- : 3

infeccoes-pelo-hiv-e-pela-sifilis-no-pre-natal
* https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/noticias/2024/junho/saude-orienta-profissionais-para-aplicacao-do-teste-duo-hiv-sifilis
e https://youtube.com/live/Kb -Tic Qc



https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/ministerio-da-saude-orienta-uso-do-teste-rapido-duo-para-investigacao-simultanea-das-infeccoes-pelo-hiv-e-pela-sifilis-no-pre-natal
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/noticias/2024/abril/ministerio-da-saude-orienta-uso-do-teste-rapido-duo-para-investigacao-simultanea-das-infeccoes-pelo-hiv-e-pela-sifilis-no-pre-natal
https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/noticias/2024/junho/saude-orienta-profissionais-para-aplicacao-do-teste-duo-hiv-sifilis
https://youtube.com/live/Kb_-Tjc__Qc
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Testes Ripidos 42,6% dos profissionais demonstrou dificuldade na compreensao das boas praticas para execugdo de testes rapidos.

De acordo com aos Guias instrutivos dos kits de testes rapidos e com o Guia Pratico para execucao dos testes rapidos, para a correta execucao dos testes

rapidos, € importante que:

* Os testes sejam realizados em superficie plana, para permitir que a corrida de amostra e diluente ocorram de forma adequada no dispositivo de teste;

* Asolucao tampao seja adicionada imediatamente apds a adicao da amostra, uma vez que se houver demora na aplicacao do tampao, o sangue pode
coagular no poco do dispositivo. A presenca de coagulos pode causar entupimento dos microporos da membrana do dispositivo de teste, dificultando
ou até impedindo a corrida da amostra, podendo gerar resultados falso-negativos;

* Os dispositivos nao sejam movidos de um local para o outro durante a execucao da testagem;

* Os kits sejam mantidos nas caixas originais de cada fabricante;

* Nao sejam trocadas as pipetas entre os kits, uma vez que estas coletam volumes diferentes de amostra e sao especificas para uso com o respectivo kit;

* Nao se deve guardar sobras de tampao de outras caixas e nem misturar lotes de tampao diferentes.

Guia pratico para a execugao de
testes rapidos para diagnostico
dainfecgao pelo HIV, sifilis,
hepatiteBe C

e " o
e T

3 J-F o
Edigdo 2024 ] d-Mal{? T

CIERR : Disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-
ulL  uL  pL ouL br/assuntos/testes-rapidos
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29,7% dos profissionais que responderam a 28-AEQ-TR24 apresentaram dificuldade na compreensdao de como funcionam os diferentes tipos de

b AEQ pipetas para coleta de amostras de sangue total por puncao digital dos testes rapidos disponiveis na rede.

Testes Rapidos

Pipeta capilar com bulbo: ha um
capilar na extremidade inferior da
pipeta e a amostra flui por
capilaridade. Dessa forma, nao ha
necessidade de pressionar o bulbo
durante a coleta do sangue capilar,
basta encostar a pipeta na gota de
sangue e deixar o sangue fluir até a
marcacao da pipeta. Para soltar o
sangue, o bulbo deve ser
pressionado.

- HBsAg K145 — Bioclin Quibasa

- Teste Rapido em cassete de HCV —
Global X

- Teste Rapido em cassete de HIV —
Global X

Pipeta nao capilar com bulbo: a
amostra nao flui por capilaridade.
Sendo assim, para realizar a coleta é
preciso pressionar o bulbo da pipeta
antes de encostd-la na gota de
sangue e ir soltando o bulbo
lentamente para a amostra subir pela
pipeta até a marcacao desejada.
Neste caso, apds alcangar a marcagao
da pipeta, o bulbo deverda ser
pressionado novamente para
dispensar a amostra no dispositivo de
teste.

- HBsAg Assure Test — Assure/Orbitae

- HIVv 1 + 0/2 Assure Test -
Assure/Orbitae

- Sifilis Assure Test — Assure/Orbitae

Pipeta nao capilar e sem bulbo: Para
realizar a coleta, é necessario apertar
a area central do corpo da pipeta e
posteriormente encosta-la na gota de
sangue. Deve-se diminuir a pressao
lentamente, de forma que o sangue
flua até a marcacao. Para dispensar o
sangue, o corpo da pipeta deve ser
apertado novamente.

- Abon HIV 1/2/0 Tri-Line Human
Immunodeficiency Virus Rapid Test
Device - Abbott

- Abon Syphilis Ultra Rapid Test Device -
Abbott

- Bioline HIV/Syphilis Duo - Abbott

- HCV Ab ECO Teste — ECO Diagndstica
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Avaliacdio Externa de Qualidade Em torno de 0,5% dos profissionais utilizaram kits com data de validade vencida para execu¢dao da AEQ-TR para cada agravo

» AEQ

Testes Rapidos

Até 8,3% dos profissionais foram reprovados nas rodadas praticas por errar resultados do painel de amostras da AEQ-TR

O Guia Pratico para a Execucao de Testes Rapidos apresenta as recomendac¢des do Ministério da Saude para que o processo de testagem
rapida aconteca de forma adequada.

Reprovacdes na AEQ-TR por erro nos resultados do painel de amostras estdo geralmente relacionados a erros de execucdo e/ou armazenamento dos
testes rapidos. Também, podem estar relacionados a erros no procedimento de hidratacao das amostras do painel.

oA W

= Uso dos mesmos testes

= Armazenamento adequado dos Uso de kits dentro do prazo de
O profissional executor de 4° '+~ rapidos que sdo utilizados na A<= = Kits g validade recomendado pelo
testes rapidos deve considerar - rotina — fabricante

que os painéis da AEQ-TR | | |

devem ser executados nas jithh - | - P
mesmas condi¢oes de _ i) | Abertura da embalagem do ‘ _ Ndo misturar insumos - Adicionar a solucdo diluente
testagem que as amostras dos 11; | dispositivo de teste somente (dispositivo, pipeta, solucdo , imediatamente apds a adicao
.. f -+ no momento da execuc¢ao , diluente) de kits diferentes da amostra
usuarios, segumdo as I s
instrucoes de uso do CEAGENTE
fabricante e com atencao nsiderar como reagén
R Realizar a leitura dentro da @ Considerar como reagente os
a(ao): ) testes que apresentarem as
3 faixa de tempo recomendada . .
elo fabricante —D linhas C e T, independente da
P ¢ )| intensidade de cor
[
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Desconhecimento acerca do correto armazenamentode < ' ‘
testes rapidos

Avaliacdo Externa de Qualidade

& AEQ 7,5% dos profissionais acreditam que os kits de testes rapidos podem ser armazenados em temperaturas abaixo de 29C

Testes Rapidos

Conforme informacdes disponiveis na caixa dos kits, manuais de instrucao e no Guia Pratico para a Execucao de Testes Rapidos, é importante que os kits sejam
armazenados na temperatura adequada (2-302C). Nesse caso, em regides frias, € importante que os kits sejam armazenados em geladeiras ou salas climatizadas.

Como armazenar os testes rapidos?

Ndo congelar qualguer componente do kit

Proteger da acao da umidade

Nao expor ao sol

Conservar na faixa de temperatura que esta expressa na bula de cada
fabricante, preferencialmente em sala climatizada ou alternativamente em
caixa térmica, isopor ou geladeira.

Manter os envelopes contendo os dispositivos de teste lacrados até o
momento da utilizacao
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Testes Rapidos

*  Site da AEQ-TR: https://qualitr.paginas.ufsc.br
*  Relatodrios da AEQ-TR (2024):
*  28AEQ-TR24 (Tedrica): chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://qualitr.paginas.ufsc.br/files/2024/05/RELAT%C3%93RI0-28 AEQ-TR-teorica-FINAL.pdf
*  29-AEQ-TR24 (Pratica): chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https://qualitr.paginas.ufsc.br/files/2024/07 /RELAT%C3%93RI0-GLOBAL-29AEQ-TR_FINAL.pdf

. Portal AEQ-TR: http://qualitr.com.br/

*  Curso Utilizacdo dos testes rapidos no diagndstico da infeccdo pelo HIV, da sifilis e das hepatites B e C: https://campusvirtual.fiocruz.br/portal/?q=node/66775

*  Capacitacdo sobre estratégias de uso e distribuicdo dos testes rapidos de HIV, sifilis e hepatites B e C no Brasil. https://avasus.ufrn.br/local/avasplugin/cursos/curso.php?id=564

*  Documentos do DATHI/SVSA/MS relacionados aos testes rapidos: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos

*  Guia Pratico para Execucdo de Testes Rapidos:
e  https://www.youtube.com/watch?v=RKIW7MLYr90&t=27s
e https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos

*  Manuais Técnicos para o Diagndstico da Infeccdo pelo HIV, da Sifilis e das Hepatites Virais: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico

*  Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas relacionados ao HIV, sifilis e hepatites virais B e C: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/pcdts
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DIAGNOSTICO
AEQ Contatos . -

Avaliacdo Externa de Qualidade

» AEQ

Testes Rapidos

Em caso de duvidas, estdao disponiveis os seguintes canais de atendimento:

“Fale Conosco” no site Quali-TR: http://qualitr.paginas.ufsc.br/

E-mail da equipe AEQ-TR: equipeaeg@gmail.com

Telefone da equipe AEQ-TR: (48) 3721-4562

E-mail da equipe de Diagndstico do DATHI/SVSA/MS: diagnostico@aids.gov.br


http://qualitr.paginas.ufsc.br/
mailto:equipeaeq@gmail.com
mailto:diagnostico@aids.gov.br
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