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1 INTRODUCAO

Em cumprimento a legislacgio RDC 302/ANVISA/2005, no que se refere a
garantia da qualidade do diagndstico, o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais
do Ministério da Saude (DDAHV/MS), em parceria com Laboratério de Biologia
Molecular, Sorologia e Micobactérias da Universidade Federal de Santa Catarina
(LBMM/UFSC), realizou, no segundo semestre de 2015, a nona rodada de Avaliacao
Externa da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-TR) para HIV e Sifilis intitulada
9AEQ-TR15.

Estdio  cadastradas na  AEQ-TR 444  Unidades Baésicas de
Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 270 Hospitais/Maternidades distribuidas por todo o
pais. Entretanto, visto que algumas unidades ndo participaram das rodadas de AEQ
anteriores e ndo se conseguiu estabelecer contato em 2014 e 2015, o envio dos painéis
9AEQ-TR15 restringiu-se a 426 wunidades (292 Unidades Baésicas de
Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 134 Hospitais/Maternidades). O painel 9AEQ-

TR15 HIV e Sifilis foi montando conforme os itens apresentados na Figura 1.

Figura 1: Composicao do painel BAEQ-TR.
1 - Carta de apresentacao do painel.
2 - Bula para execucao dos testes.

3 - Formularios de resultados para anotagao antes de reportar no
sistema.

4 - Embalagem metalizada, contendo os itens indicados a seguir.
a. Um (1) saché de silica para absorver umidade.

b. Um (1) tubo com solucéo tampao (PBS/Tween 20) para
hidratacao das amostras secas.

c. Quatro (4) tubos com amostras secas numeradas de 1 a 4.

d. Uma (1) pipeta Pasteur.

Na rodada 9AEQ-TR15, os profissionais de cada unidade foram avaliados
individualmente. Nesse sentido, foram analisados os pardmetros de execucdo e
interpretacdo dos resultados dos testes rapidos e realizacdo dos testes para HIV de
acordo com o fluxograma 1 presente no Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo
pelo HIV aprovado pela Portaria n°® 29, de 17 de dezembro de 2013 e disponivel na aba
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material de apoio>manuais do site http://qualitr.paginas.ufsc.br. Desta forma, no TR1

para HIV avaliou-se a execucao dos testes pelo profissional. No TR2 para HIV avaliou-
se tanto a execucdo dos testes quanto a adocdo das recomendacBes do item 8.1
Estratégias para o diagndstico da infeccdo pelo HIV empregando testes répidos do

Manual Técnico citado anteriormente.

2 OBJETIVOS

Avaliar o desempenho individual e global das unidades de satde que realizam
testes rapidos (Unidades Basicas de Salde/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR/Hospitais e
Maternidades) mediante a execucdo e interpretacdo das amostras do painel 9AEQ-TR15
HIV e Sifilis.

3 METODOLOGIA

A 9AEQ-TR15 para HIV e Sifilis foi realizada utilizando-se a metodologia
Dried Tube Specimens (DTS). Essa técnica baseia-se na secagem de amostras de
plasma, com reatividade conhecida para HIV e Sifilis, e posterior hidratacdo, execugéo
dos testes rapidos e interpretacdo dos resultados pelos profissionais das unidades

avaliadas.

3.1 Caracterizag6es das amostras

As amostras que foram utilizadas na produgéo do painel séo provenientes de
bolsas de plasma reagentes e ndo reagentes para HIV e/ou Sifilis, fornecidas pelo
Servico de Hemoterapia do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Sdo Thiago da
Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC) e pelo Centro de Hematologia e
Hemoterapia (HEMOSC). As amostras foram processadas e caracterizadas no LBMM.
Para a confeccdo dos painéis, as amostras de plasma foram diluidas de forma seriada
(até 1/128) e acrescentou-se o corante azul de Trypan, para possibilitar a visualizacdo do
sedimento da amostra no tubo. Cada diluigéo foi testada com o corante tanto para HIV
(Kit Rapid Check HIV 1/2. kit TR DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos, kit Test
Bioeasy HIV-1/2, kit ABON HIV) quanto para Sifilis (Kit Rapid Check Sifilis, kit TR
DPP Sifilis - Bio-Manguinhos, kit Alere Sifilis, kit TR Abon Sifilis e kit TR Wama

UNIVIRSIDADE FEOTRAL &Niﬂ’!m
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Sifilis), para verificar se as amostras permaneceriam com reatividade mesmo na

presenca do corante.

3.2 Producao dos painéis

Na 9AEQ-TR foram produzidos 1600 painéis para suprir a participacdo de 2829
profissionais de 426 unidades distribuidas em 26 das 27 unidades federativas brasileiras.
As unidades do Rio Grande do Norte, por ndo terem atualizado seus dados cadastrais e
numero de profissionais que executam TR no programa AEQ-TR, ndo foram incluidas
nesta avaliacao.

Para a producdo dos painéis na 9AEQ-TR15, foram utilizadas as amostras puras,
ou seja, sem diluicGes, tanto para as amostras ndo reagentes quanto para as amostras

reagentes. A reatividade das amostras 1 a 4 (gabarito) pode ser visualizada na Tabela 1.

Tabela 1: Gabarito das amostras 1 a 4 que compuseram o painel 9AEQ-TR15 HIV e Sifilis.

Amostra HIV TR1 HIV TR2 Sifilis
1 N&o Reagente Dispensa Execugdo de Teste Confirmatério N&o Reagente
2 Reagente Reagente N&o Reagente
3 N&o Reagente Dispensa Execugdo de Teste Confirmatério Reagente
4 N&o Reagente Dispensa Execugdo de Teste Confirmatério Reagente

Adicionou-se as amostras puras o corante azul de Trypan (0,1%), em seguida,
distribuiu-se aliquotas de 20 pL dessa mistura em criotubos de 1,5mL, previamente
identificados. ApoOs a secagem das amostras os painéis da 9AEQ-TR15 HIV e Sifilis

foram montados (Figura 1) e enviados pelos Correios.

3.4 Sistema Quali-TR

Cada profissional que executou os testes deveria acessar 0 sistema Quali-TR
pelo endereco eletronico http://qualitr.paginas.ufsc.br para reportar seus resultados.

A insercdo dos resultados no sistema é feita da seguinte forma:

Inicialmente deve-se clicar na opgdo “Inserir resultados”, situada no MENU
“Rodada 9AEQ-TR15” (Figura 2).
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Figura 2: P4gina do novo Sistema Quali-TR
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Em caso de diidas, entre em contato com a Equips AEQ-TR

Nas paginas seguintes, seleciona-se o tipo de instituicdo e Estado no qual a

instituicdo do participante esta localizada (Figura 3).

Figura 3: Telas para os participantes selecionar o tipo de instituicéo e o Estado no qual a sua
instituicdo esta localizada
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Uma nova pagina € aberta com o nome das instituicdes do estado escolhido para

gue essa seja selecionada (Figura 4).
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Figura 4: Tela para selecionar a unidade de Saude do participante
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Apos a selecdo, uma nova tela é aberta para inser¢do dos dados do profissional,
da data de recebimento e execucdo da avaliacdo e demais aspectos referentes a

avaliacdo do painel (Figura 5).

Figura 5: Tela para preenchimento dos dados do profissional, da data de recebimento e de
realizacao dos testes da AEQ e demais aspectos referentes a avaliacao do painel.
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3.5 Critérios de avaliacdo

Os resultados de todos os participantes compdem um banco de dados que ap6s o
encerramento das rodadas de avaliacdo sdo analisados novamente para se verificar
possiveis falhas.

Uma amostra de um painel AEQ-TR s6 pode ser analisada se o conjunto de, pelo

menos, 60% dos participantes encontrar um resultado concordante com o resultado
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esperado para aquela amostra. A Equipe AEQ-TR mantém painéis armazenados até o
final de cada rodada para serem utilizados como contraprova para eventuais
discordancias.

Os critérios de avaliacdo para o diagnéstico do HIV na 9AEQ-TR15 estdo
descritos na Tabela 2 e na Equacdo 1. Para o diagnostico da sifilis estdo descritos na
Tabela 3.

Tabela 2: Critérios de avaliagdo para o diagnéstico do HIV na 9AEQ-TR15

HIV
TR1 TR 2
Critério avaliado
E x Execucdo do teste conforme Manual
xecucdo do teste o
Técnico
Amostra Resultado % de acerto Resultado % de acerto
Dispensa Execucdo
Nao Reagente de Teste
25% Confirmatério 25%
2 Reagente 25% Reagente 2504
Dispensa Execugéo
Né&o Reagente de Teste
3 25% Confirmatério 25%
Dispensa Execucéo
N&o Reagente de Teste
4 25% Confirmatério 25%
Total 100% 100%

Equacdo 1: Média ponderada de acertos para HIV
(% deacerto TR1x7) + (% deacerto TR2x 3)

10

Média =

Tabela 3: Critérios de avaliacdo para o diagndéstico da Sifilis na 9AEQ-TR15

PATRIA EDVUCADORA

Sifilis
Teste R4pido
Critério avaliado: Execucéo do teste
Amostra Resultado % de acerto
1 N&o Reagente 2504
2 N&o Reagente 25%
3 Reagente 25%
4 Reagente 25%

Total 100%
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Os certificados aos profissionais, nas testagens de TR HIV e TR Sifilis serdo
emitidos separadamente. Foram definidas faixas de pontuacdo para outorga dos
certificados, de acordo com o seguinte:

v 100% de acerto: certificado de exceléncia;
v Entre 70% a 99% de acerto: certificado de aprovacéo;

v' Acerto menor ou igual a 69%: reprovados (ndo receberdo certificado) e

receberdo um relatério de desempenho.
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4 RESULTADOS

4.1 Distribuicdo dos painéis 9AEQ-TR15 HIV e Sifilis

Foram enviados painéis em namero suficiente para que todos os profissionais
pudessem realizar a AEQ individualmente, considerando-se que cada painel contém
amostra suficiente para ser executado por dois profissionais. Do total de painéis
enviados, foram inseridos no sistema Quali-TR os resultados de 672 profissionais
(46,2% do total de profissionais cadastrados) distribuidos em 26 unidades federativas
(Tabela 4 e Figura 6) correspondentes a 213 unidades.

O link para inser¢do dos resultados no site ficou disponivel por 30 dias (16 de
novembro de 2015 a 17 de dezembro de 2015). A variacdo didria da insercdo de
resultados no site pode ser visualizada na Figura 7. E possivel observar uma distribuicéo
heterogénea de insercdo de resultados, cuja maior frequéncia ocorreu proximo ao prazo

final e ap6s o envio de um comunicado, por e-mail, efetuado pela Equipe AEQ-TR.

Tabela 4: Distribuicdo do numero de profissionais participantes da 9AEQ-TR em 26 unidades
federativas do Brasil

Ndmero

Estado Absoluto

Sao Paulo 123
Parana 93
Minas Gerais 46
Bahia 43
Mato Grosso do Sul 42
Para 36
Espirito Santo 33
Santa Catarina 28
Pernambuco 27
Mato Grosso 25
Rio Grande do Sul 22
Goias 19
Maranhao 17
Rond6nia 17
Paraiba 16
Rio de Janeiro 16
Tocantins 13
Acre 12
Amapa 9
Amazonas 9
Sergipe 8
Piaui 6
Ceara 4
Distrito Federal 4
Alagoas 2
Roraima 2

&
,ﬁ% \oswos BRASH 5™ :E;
FY = PATRIA EDUCADORA

UNIVIRSIOADE FEOERAL MINISTERIO
DE SANTA CATANINA DA SAUDE



QANH“& Externa  Ministério da Saide/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais . AEQ
P de Qualidade Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos Towses Rigidos

Figura 6: Distribuicdo dos profissionais participantes da 9AEQ-TR por regido

Centroeste
13,4%

Sudeste

32,4%

Figura 7: Variacdo diaria da insercédo dos resultados no site
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Datas

A distribuicdo dos painéis pelos Correios foi acompanhada pelo cédigo de rastreamento dos
objetos.
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4.2 Perfil dos profissionais

Os 672 profissionais que participaram da rodada 9AEQ-TR15 pertencem a 25 profissdes, as

quais podem ser visualizadas na Figura 8.

Figura 8: Distribuicdo das profissdes dos profissionais participantes da 9AEQ-TR15
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Com relagdo as profissbes, também se analisou o percentual da cada profissdo por regido

(Figura 9) e foi possivel observar que a profissdo mais prevalente, na execucdo dos Testes Rapidos,

em todas as regifes é de enfermeiro(a).
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Figura 9: Percentual de cada profisséo por regido do pais
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4.3. Periodos entre recebimento, execucdo e inser¢do de resultados

Além das profissdes, também foi analisado o tempo decorrido entre o recebimento do painel e
a execucdo dos TR pelos profissionais e 0 tempo entre a execucdo dos TR e a inserc¢ao dos resultados.

Como pode ser observado na Figura 10, a maioria dos profissionais (45%) realizou os testes
entre 0 e 7 dias do recebimento; 28% dos profissionais realizaram entre 8 e 14 dias; 15% entre 15 e
21 dias e a 12% entre 22 e 31 dias.

Aproximadamente oitenta e sete por cento dos profissionais inseriram os resultados no site na
primeira semana apds a execucdo dos testes; 11,26 % inseriram entre o 8° e 14° dia; 1,93 % entre o
15°e 21°e 0,15 % entre 0 22° e 0 33° dia (Figura 11).
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Figura 10: Tempo decorrido entre o recebimento do painel e a execuc¢do dos TR pelos profissionais
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Figura 11: Tempo decorrido entre a execucdo dos TRs € a inser¢ado de resultados no site
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4.4 Perfis das amostras de plasma seca antes e ap6s a hidratagéo

As amostras de plasma secas do painel AEQ-TR devem apresentar-se como um
botdo (dep6sito) azul no fundo dos tubos antes da hidratagdo com o tampéo. No entanto,
o depdsito pode soltar-se durante o transporte e ser encontrado nas paredes ou na tampa
do tubo (Botdo azul desprendido do fundo do tubo). Antes de abrir o tubo para a

hidratacdo, o profissional deve identificar o botdo para evitar que caia na abertura da
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tampa, e para garantir que o tampé&o de hidratacdo entre em contato com a amostra de
plasma seca. O aspecto da apresentacdo do botdo em cada uma das amostras pode ser
visualizado na Figura 12. E possivel observar que nas quatro amostras, na maioria dos
casos, 0 botdo azul permaneceu no fundo do tubo.

Figura 12: Aspecto do botdo de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da hidratacéo
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Ap0s a hidratacdo das amostras com o tampao espera-se que ocorra a dissolucéo
total do botdo azul dando lugar a uma solucdo azul clara. No entanto, em alguns casos
pode ocorrer a dissolugdo parcial do botéo resultando em uma solugdo com a presenga
de grumos ou até mesmo a auséncia de dissolucdo das amostras. O aspecto das
amostras, ap0s a hidratacdo com o tampdo, relatado pelos profissionais participantes
pode ser visto na Figura 13. E possivel observar que a maioria das amostras apresentou

dissolucéo total resultando em uma solugéo azul clara.
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Figura 13: Aspecto das amostras apds a hidratacdo com tampao
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4.5 Perfil dos kits utilizados

4.5.1 Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Oitenta e nove por cento dos profissionais utilizaram o kit HIV-1/2 Strip Test
Bioeasy para a execugdo do TR1, enquanto o kit Rapid Check HIV 1/2 e o kit Abon foi
utilizado por cerca de 5% dos profissionais, os demais utilizaram DPP HIV-1/2 - Bio-
Manguinhos sangue total ou DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos fluido oral (Figura 14).
Para o0 TR2, os kits mais utilizados pelos profissionais foram o Abon (60%) e o Rapid
Check HIV 1/2 (18%). Além disso, foi relatado o uso dos testes em TR2 como HIV-1/2
Strip Test Bioeasy, DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos sangue total. Sessenta e quatro (9,5
%) profissionais informaram ndo realizar TR2, destes profissionais, 56 relataram néo

realizar TR2 por auséncia de Kit.
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Figura 14: Kits utilizados para execu¢do do TR1 HIV

4779 -0,60% 0,45%

4,91% H Test Bioeasy HIV-1/2

H Abon
1 Rapid Check HIV1e2
B DPP Bio-Manguinhos Fluido

Oral

B DPP Bio-Manguinhos

Figura 15: Kits utilizados para a execu¢do do TR2
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4.5.2 Kits utilizados para TR de Sifilis

Todas as unidades reportaram realizar TR para sifilis, no entanto, 1,6% destas
informou auséncia de kits no momento da AEQ-TR.

Com relagdo ao kit utilizado, 76% dos profissionais utilizaram o kit Alere
Bioeasy Sifilis, o qual é atualmente disponibilizado pela Geréncia de Logistica de
Medicamentos e Insumos Estratégicos do DDAHYV (Figura 16).
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Figura 16: Kits utilizados para execucdo do TR sifilis
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4.5.3 Validade dos kits de TR HIV e Sifilis

Nessa rodada também foi avaliado o prazo de validade dos kits informados pelos
profissionais. Todos os Kits utilizados pelos profissionais estavam dentro do prazo de
validade estimado e a maioria (87%) apresentava prazo de pelo menos 10 meses ainda

para ser utilizado.

4.6 Resultados dos profissionais para as amostras do painel 9AEQ-TR15

46.1HIVTRL

De acordo com a Figura 17, é possivel observar que os resultados reportados
pela maioria dos profissionais estdo de acordo com o gabarito. As amostras 1,3 e 4 eram
ndo reagentes para HIV e os indices de acerto foram 99,9% (671 profissionais), 98,8%
(664 profissionais), 99,3% (667 profissionais), respectivamente. A amostra 2 era
reagente para HIV e o percentual de acerto alcangado foi 97,9% (658 profissionais).
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Figura 17: Resultados da avalia¢do do TR1 para HIV
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De acordo com a Figura 18, a maioria dos profissionais (649) acertou a
reatividade de todas as amostras no TR1 para HIV. Dezoito acertaram 75%, cinco

acertaram menos de 70% das testagens em TR1.

Figura 18: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR1 HIV
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4.6.2 HIV TR2

De acordo com o Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo pelo HIV
aprovado pela Portaria n° 29 SVS/MS de 17 de dezembro de 2013, o TR2 deve ser
realizado apenas para as amostras reagentes no TR1, portanto, nesta rodada o TR2

deveria ter sido realizado somente para a amostra 2.
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Como pode ser observado na Figura 19 aproximadamente 86% dos profissionais
adotaram as recomendacfes do Manual Técnico ao ndo executarem o TR2 para as
amostras 1,3 e 4.

No entanto, aproximadamente 0,3% dos profissionais encontraram resultados
reagentes (falso positivos) ao realizarem o TR2 para as amostras 1 e 3, podendo ser
motivo de confusdo na conclusdo do diagndstico, pelo fato de realizar um teste
desnecessariamente. Cerca de 13% encontraram resultados ndo reagentes para as
amostras 1, 3 e 4, demonstrando desconhecimento da legislacdo vigente, que informa
ser desnecessario um segundo teste para amostra nao regentes ja em um primeiro teste.

Ainda, 98,4% realizaram devidamente o TR2 para a amostra 2 e confirmaram o

resultado reagente.

Figura 19: Resultados da avaliagdo do TR2 para HIV
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De acordo com a Figura 20, a maioria dos profissionais (517) acertou 100% do
TR2 HIV. Seis profissionais acertaram 75%, oitenta e cinco profissionais obtiveram
acerto inferior a 70% (novamente evidenciando o ndo cumprimento da Portaria n° 29
SVS/MS de 17 de dezembro de 2013, ao executar 0 TR2 para amostras ndo reagentes
no TR1).

éEgE GOVERNG FREODEMAL ]
& (om.. BRESIH Jon o

UNIVIRSIOADE FEOTRAL ulum
DE SANTA CATARINA DA



Q\m“'@“ Externa  Ministério da Saude/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais ) AEQ
de Contidads Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Répidos Yomas Nipidos

Figura 20: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR2 HIV
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Ao analisar a média ponderada do TR para HIV, é possivel observar (Figura 21)
que a maioria dos profissionais (515) acertou 100% obtendo conceito de exceléncia na
certificacdo da AEQ-TR. Além disso, 84 profissionais obtiveram conceito de aprovacao
pois acertaram entre 99% e 70% da avaliacdo. O restante dos profissionais (9) foram
reprovados na AEQ-TR pois obtiveram menos de 70% de acerto no TR HIV. Esses
profissionais receberam um relatério de desempenho informando o percentual de acerto
obtido e uma lista com as possiveis ndo conformidades que possam indicar a possivel
origem desse baixo percentual de acerto, para que aprimorem a forma que executam e
interpretam seus TR, tanto na rotina quanto na avaliacdo externa da qualidade. Dado o
exposto, foi solicitado ao profissional que fizesse uma revisdo dos procedimentos
adotados na sua rotina e na execucao da avaliacdo das amostras da 9AEQ-TR15 e que

dialogasse com a coordenacdo/chefia local para juntos determinarem acGes corretivas.

Figura 21: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR HIV (média ponderada TR1 e TR2)
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4.6.3 Sifilis

Na Figura 22, é possivel observar que a maioria dos profissionais acertou os
resultados das amostras da 9AEQ-TR15 para sifilis.

Figura 22: Resultados da avaliagdo do TR para sifilis
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A maioria dos profissionais (562) (Figura 23) acertou a reatividade das amostras
para sifilis e 79 profissionais obtiveram 75% de acerto. No entanto, houve 31
profissionais que tiveram concordancia inferior a 70% com o gabarito 9AEQ-TR.
Conforme os critérios ja citados para emissdo dos certificados, os profissionais com
acerto inferior a 70% receberdo um relatério individual com as possiveis nao
conformidades que originaram baixos indices de acerto. Onze profissionais informaram
a indisponibilidade de kits para sifilis na instituicdo, sendo penalizados, visto que
indisponibilidade de kits ndo pode ser uma justificativa que comprometa o diagnostico
de um paciente em rotina.
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Figura 232: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR para sifilis
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CAPITULO 2: RESULTADOS DE
HOSPITAIS/MATERNIDADES
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5 RESULTADOS
5.1 Distribuicdo dos painéis 9AEQ-TR15 HIV e Sifilis

Do total de painéis enviados, foram inseridos no sistema Quali-TR os resultados
de 362 profissionais (26,3% do total de profissionais cadastrados) distribuidos em 18

unidades federativas (Tabela 5 e Figura 24) correspondentes a 71 institui¢Ges.

Tabela 5: Distribuicdo do numero de profissionais participantes da 9AEQ-TR em 18 unidades
federativas do Brasil

Namero
Estado Absoluto
Séo Paulo 100
Bahia 40
Parana 37
Minas Gerais 35
Goias 20
Santa Catarina 20
Mato Grosso 19
Rio de Janeiro 14
Sergipe 13
Rio Grande do Sul 12
Ceara 9
Espirito Santo 9
Para 8
Pernambuco 8
Acre 6
Paraiba 6
Tocantins 5
Amazonas 1
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Figura 24: Distribuicéo dos profissionais participantes da 9AEQ-TR por regido
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O link para insercdo dos resultados no site ficou disponivel por 30 dias (16 de
novembro de 2015 a 17 de dezembro de 2015). A variacdo diaria da insercdo de
resultados no site pode ser visualizada na Figura 25. E possivel observar uma
distribuicdo heterogénea de insercdo de resultados, cuja maior frequéncia ocorreu
préximo ao prazo final e ap6s o envio de um comunicado, por e-mail, efetuado pela
Equipe AEQ-TR.

Figura 25: Variagdo diaria da insercao dos resultados no site
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A distribuicdo dos painéis pelos Correios foi acompanhada pelo codigo de

rastreamento dos objetos.

5.2 Perfil dos profissionais

Os 362 profissionais que participaram da rodada 9AEQ-TR15 pertencem a 9

profissdes, as quais podem ser visualizadas na Figura 26.

Figura 26: Distribuicao das profissfes dos profissionais participantes da 9AEQ-TR15
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Com relacdo as profisses, também se analisou o percentual da cada profissdo
por regido (Figura 27) e foi possivel observar que a profissdo mais prevalente, na

execucao dos Testes Rapidos, € de enfermeiro(a).
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Figura 27: Percentual de cada profissdo por regido do pais
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9.3. Periodos entre recebimento, execuc¢ao e insercao de resultados

Além das profissbes, também foi analisado o tempo decorrido entre o
recebimento do painel e a execugdo dos TR pelos profissionais e o tempo entre a
execucdo dos TR e a insercéo dos resultados.

Como pode ser observado na Figura 28, a maioria dos profissionais (40%)
realizou os testes entre 0 e 7 dias do recebimento; 21% dos profissionais realizaram
entre 8 e 14 dias; 20% entre 15 e 21 dias e a 19% entre 22 e 31 dias.

Figura 28: Tempo decorrido entre o recebimento do painel e a execuc¢do dos TR pelos profissionais
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Setenta e cinco por cento dos profissionais inseriram 0s resultados no site na

primeira semana apos a execucdo dos testes; 19% inseriram entre o 8° e 14° dia; 5%

entre 0 15° e 21° e 1% entre 0 22° e 0 31° dia (Figura 29).

Figura 29: Tempo decorrido entre a execuc¢do dos TRs e a inser¢do de resultados no site
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5.4 Perfis das amostras de plasma seca antes e apés a hidratacéo

O aspecto da apresentacdo do botdo em cada uma das amostras pode ser
visualizado na Figura 30. E possivel observar que nas quatro amostras o botdo azul

permaneceu no fundo do tubo.

Figura 30: Aspecto do bot&o de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da hidratacao
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O aspecto das amostras, ap6s a hidratacdo com o tampdo, relatado pelos
profissionais participantes pode ser visto na Figura 31. E possivel observar que a

maioria das amostras apresentou dissolugéo total resultando em uma solugéo azul clara.
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Figura 31: Aspecto das amostras apds a hidratacdo com tampao
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5.5 Perfil dos kits utilizados

5.5.1 Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Oitenta e trés por cento dos profissionais utilizaram o kit HIV-1/2 Strip Test
Bioeasy para a execucdo do TR1, seguido do kit Abon, utilizado por 9% e os demais
utilizaram Alere Determine, Wama, DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos sangue total ou
DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos fluido oral, Rapid Check HIV 1/2 e Biocon (Figura 32).
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Figura 32: Kits utilizados para execu¢do do TR1 HIV
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Para 0 TR2, os kits mais utilizados pelos profissionais foram o Abon (44%) e o
Rapid Check HIV Y% (26%) e HIV-1/2 Strip Test Bioeasy (21%). Além disso, foi
relatado o uso dos testes em TR2 como DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos sangue total,
Biopix ou Vikia Biomereux (Figura 33). Nove por cento dos profissionais informaram
que ndo havia um segundo kit disponivel para a execucdo do TR2 e outros 2%

informaram néo realizar TR2.

Figura 33: Kits utilizados para a execugdo do TR2
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5.5.2 Kits utilizados para TR de Sifilis

Sessenta e oito por cento das unidades reportaram realizar TR para sifilis. Com
relacdo ao kit utilizado, 70% dos profissionais utilizaram o kit Alere Bioeasy Sifilis, o
qual é atualmente disponibilizado pela Geréncia de Logistica de Medicamentos e
Insumos Estratégicos do DDAHYV (Figura 34).
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Figura 34: Kits utilizados para execucdo do TR sifilis
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5.5.3 Validade dos kits de TR HIV e Sifilis

Nessa rodada também foi avaliado o prazo de validade dos kits informados pelos
profissionais. Todos os Kits utilizados pelos profissionais estavam dentro do prazo de
validade estimado e a maioria (86%) apresentava prazo de pelo menos dez meses ainda

para ser utilizado.

5.6 Resultados dos profissionais para as amostras do painel 9AEQ-TR15

5.6.1HIVTR1

De acordo com a Figura 35, é possivel observar que os resultados reportados
pela maioria dos profissionais estdo de acordo com o gabarito. As amostras 1,3 e 4 eram
n&do reagentes para HIV e os indices de acerto foram 99,4% (343 profissionais), 99,4%
(343 profissionais), 99,1% (342 profissionais), respectivamente. A amostra 2 era
reagente para HIV e o percentual de acerto alcancado foi 96,2% (332 profissionais).
Dezessete profissionais ndo realizaram as testagens para HIV, pois informaram néo ter

Kits diagndsticos disponiveis.
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Figura 35: Resultados da avalia¢do do TR1 para HIV
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De acordo com a Figura 36, a maioria dos profissionais (329) acertou a
reatividade de todas as amostras no TR1 para HIV. Treze acertaram 75%, quatro

acertaram menos de 70% das testagens em TR1.

Figura 36: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR1 HIV
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4.6.2 HIV TR2

De acordo com o Manual Técnico para Diagndstico da Infeccdo pelo HIV
aprovado pela Portaria n° 29 SVS/MS de 17 de dezembro de 2013, o TR2 deve ser
realizado apenas para as amostras reagentes no TR1, portanto, nesta rodada o TR2

deveria ter sido realizado somente para a amostra 2.
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Como pode ser observado na Figura 37 aproximadamente 66% dos profissionais
adotaram as recomendacbes do Manual Técnico ao ndo executarem o TR2 para as
amostras 1,3 e 4.

No entanto, aproximadamente 2% dos profissionais encontraram resultados
reagentes (falso positivos) ao realizarem o TR2 para as amostras 1, 3 e 4, podendo ser
motivo de confusdo na conclusdo do diagndstico, pelo fato de realizar um teste
desnecessariamente. Cerca de 32% encontraram resultados ndo reagentes para as
amostras 1, 3 e 4, demonstrando desconhecimento da legislacdo vigente, que informa
ser desnecessario um segundo teste para amostra nao regentes ja em um primeiro teste.

Ainda, 91,9% realizaram devidamente o TR2 para a amostra 2 e confirmaram o

resultado reagente.

Figura 37: Resultados da avaliagdo do TR2 para HIV
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De acordo com a Figura 38, a maioria dos profissionais (189) acertou 100% do
TR2 HIV. Seis profissionais acertaram 75%, cento e cinquenta e trés profissionais
obtiveram acerto inferior a 70% (novamente evidenciando o ndo cumprimento da
Portaria n° 29 SVS/MS de 17 de dezembro de 2013, ao executar o0 TR2 para amostras
nédo reagentes no TR1).
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Figura 38: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR2 HIV
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Ao analisar a média ponderada do TR para HIV, é possivel observar (Figura 39)
que a maioria dos profissionais (189) acertou 100% obtendo conceito de exceléncia na
certificacdo da AEQ-TR. Além disso, 141 profissionais obtiveram conceito de
aprovacao pois acertaram entre 99% e 70% da avaliagdo. O restante dos profissionais
(18) foram reprovados na AEQ-TR pois obtiveram menos de 70% de acerto no TR HIV.
Esses profissionais receberam um relatério de desempenho informando o percentual de
acerto obtido e uma lista com as possiveis ndo conformidades que possam indicar a
possivel origem desse baixo percentual de acerto, para que aprimorem a forma que
executam e interpretam seus TR, tanto na rotina quanto na avaliacdo externa da
qualidade. Dado o exposto, foi solicitado ao profissional que fizesse uma revisdo dos
procedimentos adotados na sua rotina e na execucdo da avaliagdo das amostras da
9AEQ-TR15 e que dialogasse com a coordenacao/chefia local para juntos determinarem

acodes corretivas.

Figura 39: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR HIV (média ponderada TR1 e TR2)
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4.6.3 Sifilis

Na Figura 40, é possivel observar que a maioria dos profissionais acertou os
resultados das amostras da 9AEQ-TR15 para sifilis.

Figura 40: Resultados da avaliagdo do TR para sifilis

Amostral Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4
M Reagente 2,1 3,3 95,4 87,9
B N3o Reagente 97,9 96,7 4,6 12,1

100,0
90,0
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0
10,0

0,0

Porcentagem

A maioria dos profissionais (205) (Figura 41) acertou a reatividade das amostras
para sifilis e 25 profissionais obtiveram 75% de acerto. No entanto, houve 23
profissionais que tiveram concordancia inferior a 70% com o gabarito 9AEQ-TR.
Conforme os critérios ja citados para emissao dos certificados, os profissionais com
acerto inferior a 70% receberdo um relatorio individual com as possiveis ndo
conformidades que originaram baixos indices de acerto. Treze profissionais informaram
a indisponibilidade de kits para sifilis na instituicdo, sendo penalizados, visto que
indisponibilidade de kits ndo pode ser uma justificativa que comprometa o diagnostico
de um paciente em rotina. Além disso, 30% dos profissionais relatou nao realizar TR

para Sifilis em seu servico.
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Figura 413: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR para sifilis
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OBSERVACOES

No ano de 2015, ndo havera emissao de certificados de participacdo as
instituicbes em cada rodada de avaliacdo. Sera emitido um unico certificado para cada
instituicdo na Gltima rodada de Avaliacdo Externa da Qualidade para Testes Rapidos do
ano de 2015. Serdo enviados somente as instituicbes que participarem das 3 rodadas de
AEQ-TR do ano vigente (TAEQ-TR, 8AEQ-TR e 9AEQ-TR).

Durante o periodo de envio dos painéis, recebimento e analise dos resultados
pelas unidades foram observadas algumas situacdes que merecem destaque. Dentre elas

pode-se citar:

1 — Dificuldade em realizar atualizacdo do cadastro das unidades tendo em vista
que, no inicio de 2014, solicitou-se as unidades de saude que atualizassem seus
dados cadastrais, contudo, véarias unidades informaram erroneamente o0s
enderecos de e-mail e fisico, e a quantidade de profissionais capacitados a
realizarem a AEQ.

A Equipe AEQ-TR esforga-se em manter um contato constante com as institui¢cdes para
que as mesmas mantenham seu cadastro atualizado, evitando a perda de informacdes

relacionadas as AEQ-TR e o extravio dos painéis enviados a cada rodada.

2 — Muitos enderegos de e-mails foram cadastrados incorretamente no sistema
Quali-TR, o que dificultou a comunicagdo entre a equipe organizadora e 0s
participantes, uma vez que as informacdes sobre a AEQ séo repassadas via e-mail.
A Equipe AEQ-TR, juntamente com o DDAHYV esté buscando formas de abordagens as

instituicOes diferente, para garantir a comunicagdo constante com 0s servigos.

3 — Falta de adesdo e retorno de informacdes dos participantes, visto que, 0s
painéis foram enviados via correio para os enderegos informados no cadastro,
rastreados pelo sistema de localizacdo dos Correios, confirmada a entrega,
entretanto ndo houve insercdo dos resultados de testes por parte de muitos
profissionais. Suspeita-se que os painéis ndo cheguem diretamente aos profissionais

que participam da AEQ-TR. Por exemplo, o painel pode ter sido entregue na
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recepgdo de um servigo de salde e néo ter sido encaminhado ao setor que executa
0s testes.

A Equipe AEQ-TR adotou o sistema de “Aviso de Recebimento (AR) ~ disponibilizado
pelos correios para facilitar ainda mais o rastreio dos painéis, assim é possivel
identificar o profissional que recebeu o0s objetos nas instituicées. As instituicdes que
ndo informarem resultados, serédo questionadas quanto ao motivo desta abstencéo e

serdo informadas com os dados do AR para identificar o problema de logistica.

4 — Alguns profissionais relataram ter volume de amostras insuficiente para que os
dois profissionais pudessem realizar as testagens.

A Equipe AEQ-TR fez contato com estes profissionais e orientou que no momento da
hidratacédo dos painéis a pipeta Pasteur deve ficar na vertical, pois foi constatado em
ensaios que inclinacdes na pipeta resultam em alteracdes no volume das gotas de

tampao e consequentemente no volume de amostra.

5 — Um profissional informou néo realizar o TR2 por falta de tempo.

A Equipe AEQ-TR penalizou este profissional, pois considera que todas as testagens
sdo de mesma importancia e para a realizacdo da AEQ-TR o profissional ndo
compromete muito tempo de trabalho.

6 — Um profissional ndo informou resultado de TR2 pois 0 mesmo néo estava
registrado no formulario.

A Equipe AEQ-TR penalizou este profissional, pois os resultados foram digitados por
outro profissional. Como os dados estavam faltantes este segundo profissional néo
digitou estas informacBes. Como a AEQ-TR € uma avaliacdo individual e sigilosa, o

mesmo profissional que realiza as testagens deve digitar seus proprios resultados.

7 — Profissionais relataram n&o realizar o TR2, pois na rotina utilizam
guimiluminescéncia como teste confirmatorio
A Equipe AEQ-TR orientou que os profissionais submetam as amostras reagentes

também a quimiluminescéncia e procedam como em rotina. Ensaios prévios
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demonstraram que o0s painéis AEQ-TR também podem ser submetidos a

quimiluminescéncia.

8 — Profissionais informaram ndo realizar algumas testagens devido pouca
quantidade de kits diagndsticos na unidade.

A Equipe AEQ-TR penalizou estes profissionais, pois em janeiro de 2015 foi
disponibilizado a todos os profissionais um calendario com as datas em que seriam
enviados os painéis AEQ-TR, para que ndo houvesse comprometimento de estoque dos
kits diagndsticos nos momentos de avaliacdo. O calendario foi respeitado

cuidadosamente pela Equipe AEQ-TR, despachando os painéis nas datas informadas.

9 — Profissionais ndo informaram resultados de TR2, pois relataram utilizar
metodologia com fluido oral para TR2.

A Equipe AEQ-TR entrou em contato e informou que os painéis AEQ-TR também
podem ser utilizados com fluido oral, com algumas ressalvas que foram repassadas a
estes profissionais. Além disso, orientou-se, que se 0s estoques de testes estivesse sem
comprometimento, que utilizassem a metodologia com fluido oral como TR1 (triagem),
assim adequando-se ao fluxograma presente no Manual Técnico para Diagndstico da

Infeccdo pelo HIV.

10 — Profissionais utilizaram testes de mesmo fabricante para TR1 e TR2.
A Equipe AEQ-TR penalizou estes profissionais e 0s orientou a utilizar testes de
fabricantes diferentes entre o teste de triagem e teste confirmatoério, para adequarem-se

aos fluxogramas do Manual Técnico para Diagnostico da Infeccéo pelo HIV.
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CONCLUSOES

Diante do exposto foi possivel concluir:

v

Baixa adesdo dos profissionais, pois menos da metade dos profissionais
cadastrados reportaram resultados, o que pode ser justificado pela inexatiddo do
namero de profissionais em cada instituicao.

A variacdo diaria da insercdo de resultados no sistema foi heterogénea, no
entanto, houve maior reporte de resultados proximo ao prazo final e ap6s o
envio de comunicados e lembretes por e-mail pela Equipe AEQ-TR.

A distribuicdo das profissdes dos participantes na 9AEQ-TR14 demostra a
predominancia de enfermeiros.

A maioria dos profissionais executa e reporta os resultados nas duas primeiras
semanas apos o recebimento do painel.

Dos CTA/SAE/DSEI/CR/UBS, todos que realizam testagens para HIV, também
realizam testagens para sifilis, no entanto, 1,5% relatou indisponibilidade de
kits diagndsticos. Enquanto que entre os Hospitais/Maternidades, 69,9% das
instituicbes que realizam testagens para HIV, também realizam testagens para
sifilis, sem relatos de indisponibilidade de Kits.

O indice de acerto dos resultados no TR1 HIV foi cerca de 99%, enquanto que
no TR2 HIV, apesar de vérios profissionais terem obtido 100% de acerto; 14%
dos  profissionais dos CTA/SAE/DSEI/ICR/UBS e 32%  dos
Hospitais/Maternidades realizaram o TR2 indevidamente em amostras nédo
reagentes no TR1, demonstrando a ndo adog¢do ao preconizado no Manual
Técnico para Diagndstico da Infeccdo pelo HIV aprovado pela Portaria n° 29,
de 17 de dezembro de 2013 impedindo que esses profissionais obtivessem
exceléncia na avaliacao.

Dentre os profissionais, cerca de 82% obtiveram 100% de acerto na AEQ-TR
sifilis. Alguns profissionais reportaram falta de kit para realizacdo do TR Sifilis.

Foram observadas algumas ndo conformidades nesta rodada AEQ, porém os indices
de acerto foram satisfatorios. As a¢fes dos profissionais que ndo foram aprovados na
AEQ-TR merecem e devem ser revisadas avaliando-se a necessidade de alguma
intervencdo para que obtenham exceléncia nas proximas avaliacdes. Além disso, a
Equipe AEQ-TR faz uso dos dados gerados a cada avaliacdo da qualidade para
aprimorar 0 programa e as proximas rodadas.
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