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1. INTRODUCAO

Em cumprimento a legislagdo RDC 302/ANVISA/2005, no que se refere a
garantia da qualidade do diagnostico, o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais
do Ministério da Saude (DDAHV/MS), em parceria com Laboratoério de Biologia
Molecular, Sorologia e Micobactérias da Universidade Federal de Santa Catarina
(LBMM/UFSC), realizou, no primeiro semestre de 2016, a décima rodada de Avalia¢do
Externa da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-TR) para HIV e Sifilis intitulada
10AEQ-TR16.

Estavam cadastradas na AEQ-TR 454 Unidades Basicas de
Salde/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 273 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
10AEQ-TR16 restringiu-se a 307 unidades (234 Unidades Basicas de
Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 73 Hospitais/Maternidades). O painel 10AEQ-

TR16 HIV e Sifilis foi montando conforme os itens apresentados na Figura 1.

Figura 1: Composicao do painel 10AEQ-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 10AEQ-TR16, os profissionais de cada unidade foram avaliados
individualmente. Nesse sentido, foram analisados os pardmetros de execucdo e
interpretagdo dos resultados dos testes rapidos e realizagdo dos testes para HIV de

acordo com o fluxograma 1 presente no Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo
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pelo HIV aprovado pela Portaria n® 29, de 17 de dezembro de 2013 e disponivel na aba

material de apoio>manuais do site http://qualitr.paginas.ufsc.br. Desta forma, no TR1

para HIV avaliou-se a execucdo 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 rapidos do

Manual Técnico citado anteriormente.

2. OBJETIVOS

Avaliar o desempenho individual e global das unidades de salde que realizam
testes réapidos (Unidades Basicas de Salde/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR/Hospitais e
Maternidades) mediante a execucgdo e interpretacdo das amostras do painel 10AEQ-
TR16 HIV e Sifilis.

3. METODOLOGIA

A 10AEQ-TR16 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 hidratagdo, execucao
dos testes rapidos e interpretacdo dos resultados pelos profissionais das unidades

avaliadas.

3.1. CaracterizacGes das amostras

As amostras que foram utilizadas na producdo do painel sdo 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 Séo 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 1/32) e acrescentou-se o corante azul de Trypan, para possibilitar a visualizagdo do
sedimento da amostra no tubo. Cada diluicdo foi testada com o corante tanto para HIV
(kit TR DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos, kit Test Bioeasy HIV-1/2, kit ABON HIV)
quanto para Sifilis (kit TR DPP Sifilis - Bio-Manguinhos, kit Alere Sifilis), para verificar

se as amostras permaneceriam com reatividade mesmo na presenca do corante.
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3.2. Producéo dos painéis

Na 10AEQ-TR foram produzidos 1000 painéis para suprir a participacdo de
1714 profissionais de 307 unidades distribuidas em 27 das 27 unidades federativas
brasileiras.

Para a producdo dos painéis na 10AEQ-TR16, foram utilizadas as amostras
puras, ou seja, sem dilui¢bes, 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 10AEQ-TR16 HIV e Sifilis.

Amostra HIV TR1 HIV TR2 Sifilis
1 Reagente Reagente N&o Reagente
2 N&o Reagente Dispensa Execugdo de Teste Confirmatério 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. Apos a secagem das amostras os painéis da 10AEQ-TR16 HIV e Sifilis

foram montados (Figura 1) e enviados pelos Correios.

3.3. Sistema Quali-TR

Cada profissional que executou os testes deveria acessar 0 sistema Quali-TR
pelo endereco eletrénico 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 10AEQ-TR16” (Figura 2).

é
:':E:': GOVERNDG FREODEMAL b
a8k DST-AIDS i - % LBMM ‘!’

UNIVIRSIDADE FEOTRAL
OF SANTA CATARINA

MINISTERIO
DA SAUDE



Avaliagio Externa  Ministério da Satide/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 3 AEQ
de Qualideds Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos Tosees Rigidos

Figura 2: Pagina do novo Sistema Quali-TR
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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 institui¢do e o Estado no qual a sua
instituicdo esta localizada
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Uma nova pagina ¢é aberta com o nome das instituicdes do estado escolhido para
que essa seja selecionada (Figura 4).

Figura 4: Tela para selecionar a unidade de Satde do participante
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Ap0s 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
realizacdo dos testes da AEQ e demais aspectos referentes a avaliacdo do painel.
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Os resultados de todos os participantes compdem um banco de dados que apos o
encerramento das rodadas de avaliacdo séo analisados novamente para se verificar
possiveis falhas.

Uma amostra de um painel AEQ-TR s0 pode ser analisada se o conjunto de, pelo
menos, 60% dos participantes encontrar um resultado concordante com o resultado
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 10AEQ-TR16 estdo
descritos na Tabela 2 e na Equagdo 1. Para o diagnostico da sifilis estdo descritos na
Tabela 3.

Tabela 2: Critérios de avalia¢io para o diagnéstico do HIV na 10AEQ-TR16

HIV
TR 1 TR 2
Critério avaliado
Execucio do teste Execucdo do teste conforme Manual
¢ Técnico
Amostra Resultado % de acerto Resultado % de acerto
1 Reagente 25% Reagente 25%
Dispensa Execugéo
N&ao Reagente 25% de Teste 25%
2 Confirmatdrio
Dispensa Execucéo
Néo Reagente 25% de Teste 25%
3 Confirmatdrio
Dispensa Execucéo
N&o Reagente 25% de Teste 25%
4 Confirmatério
Total 100% 100%

Equacéo 1: Média ponderada de acertos para HIV
(% deacertoTR1x7) + (% deacertoTR2 x 3)

10

Média=

Tabela 3: Critérios de avaliacao para o diagndstico da Sifilis na 10AEQ-TR16
Sifilis
Teste Rapido
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Critério avaliado: Execucao do teste
Amostra Resultado % de acerto
1 N&o Reagente 2504
2 Reagente 25%
3 Reagente 25%
4 Reagente 25%
Total 100%

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. Distribuicao dos painéis 10AEQ-TR16 HIV e Sifilis

Foram enviados painéis em numero 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 722 profissionais
(69,9% do total de profissionais cadastrados) distribuidos em 26 unidades federativas
(Tabela 4 e Figura 6) correspondentes a 218 unidades. Nao houve participagdo de
nenhum profissional do estado do Rio Grande do Norte.

O link para insercdo dos resultados no site ficou disponivel por 36 dias (26 de
abril de 2016 a 01 de junho de 2016). A variacdo diaria da insercdo de resultados no site
pode ser visualizada na Figura 7. E possivel observar uma distribuicdo 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: Distribui¢do do nimero de profissionais participantes da 10AEQ-TR em 26 unidades
federativas do Brasil

NUumero

Estado Absoluto

Parana 119
Sao Paulo 119
Minas Gerais 58
Mato Grosso do Sul 46
Bahia 44
Para 38
Espirito Santo 35
Santa Catarina 30
Pernambuco 26
Maranhao 24
Mato Grosso 21
Acre 20
Rio de Janeiro 18
Rondénia 18
Goias 17
Rio Grande do Sul 17
Amazonas 15
Tocantins 15
Paraiba 14
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Figura 6: Distribui¢do dos profissionais participantes da 10AEQ-TR por regido
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Figura 7: Variacdo diaria da inser¢do dos resultados no site
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A distribuicdo dos painéis pelos Correios foi acompanhada pelo codigo de

rastreamento dos objetos.

4.2. Perfil dos profissionais

Os 722 profissionais que participaram da rodada 10AEQ-TR16 pertencem a 22

profiss@es, as quais podem ser visualizadas na Figura 8.

Figura 8: Distribui¢do das profissdes dos profissionais participantes da 10AEQ-TR16
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Com relacdo as profissbes, também se analisou o percentual da cada profissdo
por regido (Figura 9) e foi possivel observar que a profissdo mais prevalente, na

execucao dos Testes Rapidos, em todas as regides é de enfermeiro(a).
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Figura 9: Percentual de cada profissdo por regido do pais
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4.3. Periodos entre recebimento, execucdo e insercdo de resultados

Além das profissdes, também foi analisado o tempo decorrido entre o

recebimento do painel e a execugdo dos TR pelos profissionais e 0 tempo entre a

execucao dos TR e a inser¢do dos resultados.

Como pode ser observado na Figura 10, a maioria dos profissionais (46%)

realizou os testes entre 0 e 7 dias do recebimento; 24% dos profissionais realizaram

entre 8 e 14 dias; 20% entre 15 e 21 dias e a 10% entre 22 e 31 dias. Dois profissionais

realizaram os testes com o painel 9AEQ-TR, enviado em novembro de 2015,

consequentemente, obtiveram resultados erroneos na 10AEQ-TR.

Oitenta e oito por cento dos profissionais inseriram os resultados no site na

primeira semana apds a execucao dos testes; 9% inseriram entre 0 8° e 14° dia; 2% entre
0 15%e 21° e 1% entre 0 22° e 0 35° dia (Figura 11).
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Figura 10: Tempo (dias) decorrido entre o recebimento do painel e a execucéo dos TR pelos
profissionais
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Figura 11: Tempo decorrido entre a execucdo dos TRs e a inser¢do de resultados no site

2,22%_055% __—0,28%

m0-7
m8-14
m15-21
m22-31
m32-35

4.4. Perfis das amostras de plasma seca antes e ap6s a hidratagdo

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 tampao. No entanto,
o0 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
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hidratagdo, o profissional deve identificar o botdo para evitar que caia na abertura da
tampa, e para garantir que o tampéo de hidratagéo 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 bot&o de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da hidratacéo
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Apos a hidratagdo das amostras com o tampao espera-se que ocorra a dissolugéo
total do botéo azul dando lugar a uma solucdo azul clara. No entanto, em alguns casos
pode ocorrer a dissolucdo parcial do botdo resultando em uma solu¢do com a presenca
de grumos ou até mesmo a auséncia de dissolucdo das amostras. O aspecto das
amostras, apos a hidratacdo com o tampdo, relatado pelos profissionais participantes
pode ser visto na Figura 13. E possivel observar que a maioria das amostras apresentou

dissolugéo total resultando em uma solugéo azul clara.
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Figura 13: Aspecto das amostras apdés 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 sete por cento dos profissionais utilizaram o kit HIV-1/2 Strip Test
Bioeasy para a execucdo do TR1, enquanto que o kit Abon foi utilizado por 8% e kit
Rapid Check HIV 1/2 por 2% 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 o TR2, os kits mais utilizados pelos profissionais foram o Abon (79%) e o
HIV-1/2 Strip Test Bioeasy (12%) (Figura 15). Além disso, foi relatado o uso dos testes
em TR2 como Rapid Check HIV 1/2, DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos sangue total.
Sessenta e oito (10%) profissionais informaram néo realizar TR2, conforme motivos
apresentados na Figura 16. Os profissionais que ndo realizaram TR2 tiveram seu
resultado final comprometido e néo receberam certificacdo, assim como ndo integraram

nas demais analises realizadas neste relatério.
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Figura 14: Kits utilizados para execucéo do TR1 HIV

1% 0%

H Test Bioeasy HIV-1/2

H Abon

1 Rapid Check HIV1e2

B DPP Bio-Manguinhos Fluido
Oral

 DPP Bio-Manguinhos

Figura 15: Kits utilizados para a execu¢do do TR2
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Figura 16: Motivos de ndo realizacdo de TR2 e nimero de profissionais
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4.5.2. Kits utilizados para TR de Sifilis

Setecentos e vinte profissionais (99,7%) reportaram realizar TR para sifilis, no

entanto, 1,1% destes informou auséncia de kits no momento da AEQ-TR.
Com relagdo ao kit utilizado, 53,8% 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 17).

Figura 17: Kits utilizados para execucéo do TR sifilis
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45.3. 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.
4.6. Resultados dos profissionais para as amostras do painel 10AEQ-TR16

46.1. HIVTR1
De acordo com a Figura 18, é possivel observar que os resultados reportados

pela maioria dos profissionais estdo de acordo com o gabarito. As amostras 2, 3 e 4
eram nado reagentes para HIV e os indices de acerto foram 99,45% (718 profissionais),

99,58% (719 profissionais), 99,86% (721 profissionais), respectivamente. A amostra 1
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era reagente para HIV e o percentual de acerto alcancado foi 93,07% (672
profissionais).

Figura 18: Resultados da avalia¢do do TR1 para HIV
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De acordo com a Figura 19, a maioria dos profissionais (669) acertou a
reatividade de todas as amostras no TR1 para HIV. Cinguenta acertaram 75%, 3

acertaram menos de 70% das testagens em TR1.

Figura 19: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR1 HIV
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46.2. HIVTR2

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
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realizado apenas para as amostras reagentes no TR1, portanto, nesta rodada o TR2
deveria ter sido realizado somente para a amostra 1.

Como pode ser observado na Figura 20 aproximadamente 84,5% dos
profissionais adotaram as recomendacdes do Manual Técnico ao ndo executarem o0 TR2
para as amostras 2, 3 e 4.

No entanto, aproximadamente 1% dos profissionais encontraram resultados
reagentes (falso positivos) ao realizarem o TR2 para as amostras 2 e 3, podendo ser
motivo de confusdo na conclusdo do diagndstico, pelo fato de realizar um teste
desnecessariamente. Cerca de 15% encontraram resultados ndo reagentes para as
amostras 2, 3 e 4, demonstrando desconhecimento da legislagdo vigente, que informa
ser desnecessario um segundo teste para amostra ndo regentes ja em um primeiro teste.

Ainda, 92,4% realizaram devidamente o TR2 para a amostra 1 e confirmaram o

resultado reagente.

Figura 20: Resultados da avalia¢do do TR2 para HIV
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Confirmatorio

De acordo com a Figura 21, a maioria dos profissionais (521) acertou 100% do
TR2 HIV. Vinte e trés profissionais acertaram 75%, cento e setenta e oito 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 ou por ndo realizarem TR2 para amostras reagentes no TR1).
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Figura 21: 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 22)
que a maioria dos profissionais (521) acertou 100% obtendo conceito de exceléncia na
certificacio da AEQ-TR. Além disso, 156 profissionais obtiveram conceito de
aprovacao pois acertaram entre 99% e 70% da avaliacdo. O restante dos profissionais
(45) 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
10AEQ-TR16 e que dialogasse com a coordenacdo/chefia local para juntos
determinarem acdes corretivas.

Em relacdo aos resultados duplo falso-positivos (quando o profissional observou
resultados positivos em TR1 e TR2 para uma amostra ndo reagente), somente dois
profissinais obtiveram esses resultados. J& para resultados inconclusivos (quando o
profissional observou resultados reagentes no TR1 e ndo reagentes no TR2 para

amostras reagentes), 24 profissionais apresentaram esse tipo de resultado.
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Figura 22: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR HIV (média ponderada TR1 e TR2)
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4.6.3. SIFILIS

Na Figura 23, é possivel observar que a maioria dos profissionais acertou os
resultados das amostras da 10AEQ-TR16 para sifilis.

Figura 23: Resultados da avaliagdo do TR para sifilis
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A maioria dos profissionais (688) (Figura 24) acertou a reatividade das amostras
para sifilis e 16 profissionais obtiveram 75% de acerto. No entanto, houve 16
profissionais que tiveram concordancia inferior a 70% com o gabarito 10AEQ-TR.
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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 diagnéstico

de um paciente em rotina.

Figura 242: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR para sifilis

100% I
75% 11
50% |
5% |
0% 1
0 200 400 600 BOO

0% 25% 0% T5% 100%

W Numerode =, 16 688
Profissionais

é

=
&8

seerte
‘{s= (45

AL

J

: DST-AIDS uovnnuo vno(tnx L M r!’
-A’llln IDV(ADOIA 'qb h
UNIVIRSIOADS FEOTRAL Mlﬂm

O SANTA CATARINA



25
Ministério da Saide/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais ‘ AEQ
Testes Ripedos

Q;\\ aliagio Externa
de Qualidade Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos

CAPITULO 2: RESULTADOS DE
HOSPITAIS/MATERNIDADES

(2

é
g%g DST-AIDS GOvVERND 'lb([ -' ¢ LBMM r
% PATRIA EDUCADORA ““h
DA SAUDE

UNIVIRSIDADE FEOTRAL
O SANTA CATARINA



26

Qmum“ Externa  Ministério da Satide/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais ) AEQ
de Qualidade Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos Tostes Ripidos

5. RESULTADOS
5.1. Distribuicao dos painéis 10AEQ-TR16 HIV e Sifilis

Do total de painéis enviados, foram inseridos no sistema Quali-TR o0s resultados
de 286 profissionais (42,0% do total de profissionais cadastrados) distribuidos em 17

unidades federativas (Tabela 5 e Figura 24) correspondentes a 71 instituicoes.

Tabela 5: Distribui¢do do nimero de profissionais participantes da 10AEQ-TR em 18 unidades
federativas do Brasil

NUumero

Estado Absoluto Porcentagem
Sé&o Paulo 81 28,3
Parana 34 11,9
Bahia 28 9,8
Minas Gerais 28 9,8
Goias 20 7,0
Rio de Janeiro 17 5,9
Pernambuco 11 3,8
Acre 10 3,5
Ceara 8 2,8
Espirito Santo 8 2,8
Rio Grande do Sul 8 2,8
Sergipe 8 2,8
Santa Catarina 7 2,4
Paraiba 6 2,1
Mato Grosso 5 1,7
Tocantins 4 1,4
Rio Grande do Norte 3 1,0
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Figura 25: Distribuicéo dos profissionais participantes da 10AEQ-TR por regiéo

O link para inserc¢éo dos resultados no site ficou disponivel por 36 dias (26 de
abril de 2016 a 01 de junho de 2016). A variacdo diaria da insercdo de resultados no site
pode ser visualizada na Figura 26. E possivel observar uma distribui¢do heterogénea de
insercdo de resultados, cuja maior frequéncia ocorreu proximo ao prazo final e apds o

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

Figura 26: Variagdo diaria da insercdo 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 286 profissionais que participaram da rodada 10AEQ-TR16 pertencem a 9

profissdes, as quais podem ser visualizadas na Figura 27.

Figura 27: Distribuicio das profissdes dos profissionais participantes da 10AEQ-TR16
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Com relacéo as profissdes, também se analisou o percentual da cada profissao
por regido (Figura 28) e foi possivel observar que a profissdo mais prevalente, na
execucdo dos Testes Rapidos, € de enfermeiro(a) nas regibes Norte, Sul e Sudeste,
enquanto que na regido Nordeste prevalece a execugao por Técnicos (as) de Laboratorio

e na regido Centro-Oeste, observa-se predominancia de biomédicos (as).
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Figura 28: Percentual de cada profissao por regido do pais
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5.3. Periodos entre recebimento, execugao e insercéo de resultados

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

Como pode ser observado na Figura 29, a maioria dos profissionais (37%)
realizou os testes entre 0 e 7 dias do recebimento; 29% dos profissionais realizaram
entre 8 e 14 dias; 17% entre 15 e 21 dias e a 17% entre 22 e 34 dias.

Setenta e trés por cento dos profissionais inseriram os resultados no site na
primeira semana apos a execucdo dos testes; 19% inseriram entre o 8° e 14° dia; 7%
entre 0 15° e 21° e 1% entre 0 22° e 0 31° dia (Figura 30).
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Figura 29: Tempo (dias) decorrido entre o recebimento do painel e a execu¢do dos TR pelos
profissionais

m0-7
mg8-14
m15-21
m22-34

Figura 30: Tempo (dias) decorrido entre a execu¢do dos TRs e a insercao de resultados no site
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5.4. Perfis das amostras de plasma seca antes e ap6s a hidratacdo

O aspecto da apresentacdo do botdo em cada uma das amostras pode ser
visualizado na Figura 31. E possivel observar que nas quatro amostras o bot&o azul

permaneceu no fundo do tubo.

é
éE:‘: VERNO FEDERAL 1
& Roo.. BRASI o £

UNIVIRSIOADE FEOERAL unm
DE SANTA CATARINA DA



31

Q,\u“,c j0Externa  Ministério da Saide/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais . AEQ
- Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Répidos Toscss Ripidos

Figura 31: Aspecto do bot&o de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da hidratacado
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O aspecto das amostras, apds a hidratacdo com o tampdo, relatado pelos
profissionais participantes pode ser visto na Figura 32. E possivel observar que a

maioria das amostras apresentou dissolucgéo total resultando em uma solugéo azul clara.

Figura 32: Aspecto das amostras ap6s a hidratagdo com tampéo
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5.5. Perfil dos kits utilizados

5.5.1. Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Noventa e um por cento dos profissionais utilizaram o kit HIV-1/2 Strip Test
Bioeasy para a execucdo do TR1, enquanto que o kit Abon foi utilizado por 6% e kit
Alere Dtermine HIV 1/2 por 2% dos profissionais, os demais utilizaram DPP HIV-1/2 -
Bio-Manguinhos sangue total ou DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos fluido oral e TR HIV
Wama (Figura 33). Para 0 TR2, os kits mais utilizados pelos profissionais foram o Abon
(71%) e o HIV-1/2 Strip Test Bioeasy (16%). Além disso, foi relatado o uso dos testes
em TR2 como Rapid Check HIV 1/2, DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos sangue total,
VIKIA HIV % e TR HIV Wama (Figura 34). Sessenta e quatro (23,4%) profissionais
informaram ndo realizar TR2, conforme motivos apresentados na Figura 35. Os
profissionais que ndo realizaram TR2 tiveram seu resultado final comprometido e ndo
receberam certificacdo, assim como ndo integraram nas demais analises realizadas neste

relatério.

Figura 33: Kits utilizados para execucéo do TR1 HIV
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Figura 34: Kits utilizados para a execu¢do do TR2
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Figura 35: Motivos de néo realizagcdo de TR2 e nimero de profissionais
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5.5.2. Kits utilizados para TR de Sifilis

Setenta e quatro por cento das unidades reportaram realizar TR para sifilis. Com
relacdo ao kit utilizado, 53,4% 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 36).

Figura 36: Kits utilizados para execu¢do do TR sifilis
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0,48% - 0,48%

m Alere Sifilis
= DPP Bio-Manguinhos
= Omega Diagnostics

B Wiener

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.

5.6. Resultados dos profissionais para as amostras do painel 10AEQ-TR16

5.6.1. HIVTR1

De acordo com a Figura 37, é possivel observar que os resultados reportados
pela maioria dos profissionais estdo de acordo com o gabarito. As amostras 2, 3 e 4
eram ndo reagentes para HIV e os indices de acerto foram 98,93% (278 profissionais),
99,29% (279 profissionais), 98,93% (278 profissionais), respectivamente. A amostra 1
era reagente para HIV e o percentual de acerto alcangado foi 86,83% (244

profissionais).
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Figura 37: Resultados da avaliagdo do TR1 para HIV
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De acordo com a Figura 38, a maioria dos profissionais (243) acertou a
reatividade de todas as amostras no TR1 para HIV. Trinta e cinco acertaram 75% e trés

acertaram menos de 70% das testagens em TR1.

Figura 38: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR1 HIV
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5.6.2. HIVTR2

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 1.

Como pode ser observado na Figura 39 aproximadamente 71% dos profissionais

adotaram as recomendac¢Ges do Manual Técnico ao ndo executarem o TR2 para as
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amostras 2, 3 e 4. No entanto, cerca de 29% encontraram resultados ndo reagentes para

as amostras 2, 3 e 4, demonstrando desconhecimento da legislagéo vigente, que informa

ser desnecessario um segundo teste para amostra ndo regentes ja em um primeiro teste.
Ainda, 87,2% realizaram devidamente o TR2 para a amostra 1 e confirmaram o

resultado reagente.

Figura 39: Resultados da avalia¢do do TR2 para HIV
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De acordo com a Figura 40, a maioria dos profissionais (145) acertou 100% do
TR2 HIV. Doze profissionais acertaram 75%, cento e vinte e quatro 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 o TR2 para amostras

ndo reagentes no TR1 ou por ndo realizarem TR2 para as amostras reagentes no TR1).

Figura 40: 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 41)
que a maioria dos profissionais (145) acertou 100% obtendo conceito de exceléncia na
certificacdo da AEQ-TR. Além disso, 105 profissionais obtiveram conceito de
aprovacao pois acertaram entre 99% e 70% da avaliacdo. O restante dos profissionais
(31) 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 avaliagdo externa da
qualidade. Dado o0 exposto, foi solicitado ao profissional que fizesse uma revisao dos
procedimentos adotados na sua rotina e na execucdo da avaliacdo das amostras da
10AEQ-TR16 e que dialogasse com a coordenacdo/chefia local para juntos
determinarem acdes corretivas.

Em relacdo aos resultados duplo falso-positivos (quando o profissional observou
resultados positivos em TR1 e TR2 para uma amostra ndo reagente), somente dois
profissinais obtiveram esses resultados. Ja para resultados inconclusivos (quando o
profissional observou resultados reagentes no TR1 e ndo reagentes no TR2 para
amostras reagentes), sete profissionais apresentaram esse tipo de resultado.

Figura 41: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR HIV (média ponderada TR1 e TR2)
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5.6.3. SIFILIS
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Na Figura 42, é possivel observar que a maioria dos profissionais acertou 0s

resultados das amostras da 10AEQ-TR16 para sifilis.

Figura 42: Resultados da avalia¢do do TR para sifilis
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A maioria dos profissionais (198) (Figura 43) acertou a reatividade das amostras

para sifilis e 6 profissionais obtiveram 75% de acerto. No entanto, houve 4 profissionais

que tiveram concordancia inferior a 70% com o gabarito 10AEQ-TR. Conforme o0s

critérios ja citados para emissao dos certificados, os profissionais com acerto inferior a

70% receberdo um relatério 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 ndo realizar TR para Sifilis em seu servico.
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Figura 433: Porcentagem de acertos dos profissionais no TR para sifilis
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OBSERVACOES

No ano de 2016, ndo haverd emissdo de certificados de participacdo as
instituicdes em cada rodada de avaliagdo. Serd emitido um Unico certificado para cada
instituicdo na Ultima rodada de Avaliacdo Externa da Qualidade para Testes Rapidos do
ano de 2016. Serdo enviados somente as instituicbes que participarem das 3 rodadas de
AEQ-TR do ano vigente (10AEQ-TR, 11AEQ-TR e 12AEQ-TR).

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

pode-se citar:

1 — Falta de adesdo e retorno de informacgbes dos participantes, visto que, 0s
painéis foram enviados via correio para os enderecos informados no cadastro,
rastreados pelo sistema de localizagdo dos Correios, confirmada a entrega,
entretanto ndo houve insercdo dos resultados de testes por parte de muitos
profissionais. Suspeita-se que 0s painéis ndo cheguem diretamente aos profissionais
que participam da AEQ-TR. Por exemplo, o painel pode ter sido entregue na
recepcdo de um servico de saude e nao 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 os objetos nas instituices. As instituicbes que
ndo informarem resultados serdo automaticamente descadastradas e somente poderao

retornar a AEQ-TR apds atualizacao cadastral no site Quali-TR.

2 — 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
hidratacdo dos painéis a pipeta Pasteur deve ficar na vertical, pois foi constatado em
ensaios que inclinagdes na pipeta resultam em alteracGes no volume das gotas de

tampdao e consequentemente no volume de amostra.
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3 — Profissionais nédo registraram algumas informac6es no questionario online,
informando “ néo registrado no formulario”.

Como os dados estavam faltantes este segundo profissional ndo digitou estas
informacdes. Como a AEQ-TR € uma avaliacdo individual e sigilosa, 0 mesmo

profissional que realiza as testagens deve digitar seus préprios resultados.

4 — Profissionais relataram ndo realizar o TR2, pois na rotina utilizam
qguimiluminescéncia 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
demonstraram que o0s painéis AEQ-TR também podem ser submetidos a
quimiluminescéncia. Nestes casos 0s resultados finais e a certificacdo ficou

comprometida; e 0s mesmos ndo integraram as demais analises.

5 — Profissionais relataram auséncia de amostras reagentes para HIV nas
testagens.

A Equipe AEQ-TR enfatiza que mantém amostras de ‘“‘contra-provas” que sdo
armazenadas em diferentes condicdes, ao final do prazo estimado para cada rodada,
estas amostras sao testadas e os resultados sdo comparados ao gabarito proposto. Ao
final da 10AEQ-TR, as amostras ‘“‘contra-provas” foram testadas e mantiveram os
resultados propostos. Diante disso, a Equipe AEQ-TR salienta a importancia de
atencdo no momento de hidratacdo das amostras, principalmente, no volume de
solucdo de hidratacdo utilizado, tempo de hidratacdo e momentos de homogeneizacéo

das amostras.

6 — Profissionais informaram ndo realizar algumas testagens devido pouca
guantidade de kits diagndsticos na unidade.

A Equipe AEQ-TR penalizou estes profissionais, pois em janeiro de 2016 foi
disponibilizado a todos os profissionais um calendario com as datas em que seriam
enviados os paineis AEQ-TR, para que ndo houvesse comprometimento de estoque dos
kits diagnosticos nos momentos de avaliacdo. O calendario foi respeitado

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

E &osmos A e IL % LBMM r”

e
SRS

BRAS b4
PATRIA toVCADORA

MINISTERIO
DA SAUDE

- e
RO
OF SANTA CATARINA



42

Qmum“ Externa  Ministério da Satide/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais ) AEQ
de Qualidade Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos Vestes Ripidos

7 — 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

Infecco pelo HIV.
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CONCLUSOES

Diante do exposto foi possivel concluir:

v

Com os ajustes no sistema cadastro e distribuicdo de painéis somente para
instituicGes que mantém a assiduidade a AEQ-TR, as taxas de abstencdo foram
inferiores as observadas nas rodadas de AEQ-TR anteriores.

A variacdo diaria da insercdo de resultados no sistema foi heterogénea, no
entanto, houve maior reporte de resultados préximo 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 10AEQ-TR16 demostra a
predominancia de enfermeiros em CTA/SAE/DSEI/CR/UBS, enquanto que em
Hospitais/Maternidades a predominancia profissional é de enfermeiro(a) nas
regibes Norte, Sul e Sudeste; na regido Nordeste prevalece a execucdo por
Técnicos (as) de Laboratério e na regido Centro-Oeste, observa-se
predominancia de biomédicos (as).

A maioria dos profissionais executa e reporta os resultados nas duas primeiras
semanas ap0s o recebimento do painel.

Dos CTA/SAE/DSEI/CR/UBS, 99,7% que realizam testagens para HIV,
também realizam testagens para sifilis, no entanto, 1,1% relatou
indisponibilidade de kits diagndsticos. Enquanto que entre 0S
Hospitais/Maternidades, 74,0% das instituigdes 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 96%, enquanto que
no TR2 HIV, apesar de varios profissionais terem obtido 100% de acerto; 15%
dos  profissionais dos CTA/SAE/DSEI/ICR/UBS e 29%  dos
Hospitais/Maternidades realizaram o TR2 indevidamente em amostras néo
reagentes no TR1, demonstrando a ndo adogdo 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 95% obtiveram 100% de acerto na AEQ-TR
sifilis.

Foram observadas algumas ndo conformidades nesta rodada AEQ, porém os indices
de acerto foram satisfatorios. As acdes dos profissionais que ndo foram aprovados na
AEQ-TR merecem e devem ser revisadas avaliando-se a necessidade de alguma
intervengdo para que obtenham exceléncia nas proximas avaliagcBes. Além disso, a
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Equipe AEQ-TR faz uso dos dados gerados a cada avaliacdo da qualidade para
aprimorar o programa e as proximas rodadas.
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de Qualidade Avaliagdo Externa da Qualidade de Testes Répidos
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