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1. INTRODUCAO

Em cumprimento a legislagdo RDC 302/ANVISA/2005, no que se refere a
garantia da qualidade do diagndstico, o Departamento de IST, Aids e Hepatites Virais do
Ministério da Saude (DIAHV/MS), em parceria com Laboratério de Biologia Molecular,
Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal de Santa Catarina (LBMMS/UFSC),
realizou, no primeiro semestre de 2017, a décima terceira rodada de Avaliagcdo Externa
da Qualidade para Testes Rapidos (AEQ-TR) para HIV e Sifilis intitulada 13AEQ-TR17.

O envio dos painéis 13AEQ-TR17 foi realizado para a 329 unidades (261
Unidades Basicas de Saude/CTA/SAE/DSEI/COAS/CR e 68 Hospitais/Maternidades).

Na rodada 13AEQ-TR17, os profissionais de cada unidade foram avaliados
individualmente. Nesse sentido, foram analisados 0s parametros de execucdo e
interpretacédo dos resultados dos testes rapidos para HIV e Sifilis; 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 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 execuc¢do dos testes quanto a adoc¢do das recomendacdes do item
8.1 Estratégias para o diagnostico da infec¢do pelo HIV empregando testes rapidos do

Manual Técnico citado anteriormente.

2. OBJETIVOS

Avaliar o desempenho individual e global das unidades de satde que realizam
testes rapidos, tais como: Unidades Basicas de Saude (UBS), Centros de Testagem e
Aconselhamento (CTA), Servicos de Atencdo Especializada (SAE), Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEI), Centros de Orientacdo de Apoio Soroldgico (COAS),
Hospitais e Maternidades e Centros de Referéncia (CR) mediante a execugdo e
interpretacdo das amostras do painel 13AEQ-TR17 HIV e Sifilis.

3. METODOLOGIA

A 13AEQ-TR17 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
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reatividade conhecida para HIV e Sifilis, e posterior hidratacdo, execucdo dos testes

répidos e interpretacdo dos resultados pelos profissionais das unidades avaliadas.

3.1. CaracterizagOes das amostras

As amostras que foram utilizadas na producédo 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 S&o Thiago da
Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC) e pelo Centro de Hematologia e
Hemoterapia (HEMOSC). As amostras foram processadas e caracterizadas no LBMMS.
Para verificar se as amostras permaneceriam com reatividade mesmo na presenca do
corante e a estabilidade dos anticorpos mesmo apoés dilui¢des, as amostras de plasma
foram diluidas de forma seriada (até 1/16) e acrescentou-se o corante azul de Trypan, para
possibilitar a visualizacdo do sedimento da amostra no tubo. Cada dilui¢do foi testada
com o corante tanto para HIV (kit TR DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos, kit Test Alere
Bioeasy HIV-1/2, kit HIV Tri Line Bioclin) quanto para Sifilis (kit Alere Sifilis).

3.2. Producao dos painéis

Na 13AEQ-TR foram produzidos 1150 painéis para suprir a participacdo de 1892
profissionais de 329 unidades distribuidas em 27 das 27 unidades federativas brasileiras.
Salienta-se, que cada painel possui quantidade de amostras suficientes para serem
executadas individualmente por dois profissionais.

Para a producdo dos painéis na 13AEQ-TR17, foram utilizadas as amostras puras,
ou seja, sem diluicdes, tanto para as amostras nao 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 13AEQ-TR17 HIV e Sifilis.

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

&
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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. Ap06s a secagem das amostras o0s painéis da 13AEQ-TR17 HIV e Sifilis

foram montados e enviados pelos Correios (subcontratado).
3.3. Sistema Quali-TR

Cada profissional que executou os testes foi orientadoa acessar o sistema Quali-
TR pelo endereco eletrénico http://qualitr.paginas.ufsc.br para reportar seus resultados
entre os dias 09/05/2017 e 09/06/2017.

3.4. Critérios de avaliacao

Os resultados de todos os participantes compdem um banco de dados que apos o
encerramento das rodadas de avaliacdo s&o analisados novamente para se verificar
possiveis falhas na execucédo dos testes.

Uma amostra de um painel AEQ-TR s 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 13AEQ-TR17 estdo
disponiveis em: http://goo.gl/2cbwxB
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4.1. Distribuigdo dos painéis 13AEQ-TR17 HIV e Sifilis

Do total de painéis enviados, foram inseridos no sistema Quali-TR os resultados
de 733 profissionais (58,9% do total de profissionais cadastrados) distribuidos em 27
unidades federativas (Tabela 2 e Figura 1) correspondentes a 214 unidades.

O link para insercdo dos resultados no site ficou disponivel por 37 dias (09 de
maio de 2017 a 16 de junho de 2017). A variacdo diaria da insercdo de resultados no site
pode ser visualizada na Figura 2. E possivel observar uma distribuicdo heterogénea de

insercdo de resultados, cuja maior frequéncia ocorreu préximo ao prazo final e apds o

Ministério da Satde/Secretaria de Vigildncia em Salide/ Departamento de

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

b AEQ

Testes Ripidos

Tabela 2: Distribuicdo do nimero de profissionais participantes da 13AEQ-TR em 27 unidades

federativas do Brasil

NUmero Absoluto  Porcentagem
Acre 10 1,36
Alagoas 16 2,18
Amapé 2 0,27
Amazonas 10 1,36
Bahia 25 3,41
Ceara 4 0,55
Distrito Federal 6 0,82
Espirito Santo 32 4,37
Goias 19 2,59
Maranhao 11 1,50
Mato Grosso 26 3,55
Mato Grosso do Sul 51 6,96
Minas Gerais 56 7,64
Para 32 4,37
Paraiba 11 1,50
Parana 110 15,01
Pernambuco 14 1,91
Piaui 2 0,27
Rio de Janeiro 38 5,18
Rio Grande do Norte 2 0,27
Rio Grande do Sul 31 4,23
Rondénia 13 1,77
Santa Catarina 49 6,68
Sé&o Paulo 138 18,83
Sergipe 7 0,95
Tocantins 18 2,46
Total 733 100,00
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Figura 1: Distribuicao dos profissionais participantes da 13AEQ-TR por regiéo
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Datas

A distribuicdo dos painéis pelos Correios foi acompanhada pelo codigo de

rastreamento dos objetos.

4.2. Perfil dos profissionais

Os 733 profissionais que participaram da rodada 13AEQ-TR17 pertencem a 22

profissdes, sendo que as profissbes mais citadas podem ser visualizadas na Figura 3.

Dentre as profissdes com menos de 1% de representatividade, constam: Assistente Social,
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Auxiliar de Enfermagem, Médico (a), Estudante, Terapeuta Ocupacional, Fisioterapeuta,
Educador Fisico, Auxiliar de Laboratorio, Engenheiro(a), Fonoaudiélogo (a), Médico (a)

Veterinario (a), Nutricionista e Técnico de Vigilancia.

Figura 3: Distribuicdo das profissdes dos profissionais participantes da 13AEQ-TR17
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Com relacdo as profissdes, também se analisou o percentual da cada profissao por
regido (Figura 4) e foi possivel observar que a profissdo mais prevalente, na execucao dos
Testes Réapidos, em todas as regides é de enfermeiro (a), seguida por técnico de
enfermagem e farmacéutico-bioquimico. Além dos profissionais citados, testagens
também foram realizadas por Assistente Social, Estudante, Técnico de Vigilancia,
Auxiliar de Enfermagem, Meédico, Terapeuta Ocupacional, Educador Fisico,
Fisioterapeuta, Auxiliar de Laboratério, Fonoaudiologo, Nutricionista, Médico (a)

Veterinario (a).
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Figura 4: Percentual de cada profissao por regido do pais
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4.3. 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 execucdo dos TR pelos profissionais e 0 tempo entre a execucdo dos TR e a
insercéo dos resultados no site.

Como pode ser observado na Figura 5, a maioria dos profissionais (48%) realizou
os testes entre 0 e 7 dias do recebimento; 25% dos profissionais realizaram entre 8 e 14
dias; 17% entre 15 e 21 dias e a 10% entre 22 e 30 dias.

Noventa e um por cento dos profissionais inseriram os resultados no site na
primeira semana apds a execucdo dos testes; 8% inseriram entre o0 8° e 14° dia e 1% entre
0 15°e 21° (Figura 6).
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Figura 5: Tempo (em dias) decorrido entre o recebimento do painel e a execugdo dos TR pelos
profissionais
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Figura 6: Tempo decorrido (em dias) entre a execugdo dos TRs e a insercéo de resultados no site
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4.4. Perfis das amostras de plasma secas antes e apds a hidratacéo

As amostras de plasma secas do painel AEQ-TR devem apresentar-se como um

botdo (deposito) azul no fundo dos tubos antes da hidratacdo com o tampao. No entanto,

0 deposito 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

hidratac&o, o profissional deve identificar o botéo para evitar que caia durante a abertura

da tampa, e para garantir que o tampéo 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 7. E possivel observar que nas quatro amostras, na maioria dos

casos, 0 botdo azul permaneceu no fundo do tubo.
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Figura 7: Localizacéo do botéo de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da
hidratacéo
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Apos a hidratacdo das amostras com o tampéao espera-se que ocorra a dissolucao
total do botéo azul dando lugar a uma solucdo azul clara. No entanto, em alguns casos
pode ocorrer a dissolucdo parcial do botéo resultando em uma solu¢édo com a presenca de
grumos ou até mesmo a auséncia de dissolucdo das amostras. O aspecto das amostras,
apos a hidratacdo com o tampéo, relatado pelos profissionais participantes pode ser visto
na Figura 8. E possivel observar que a maioria das amostras apresentou dissoluco total
resultando em uma solucéo azul clara. Apesar de cerca de 18% dos profissionais relatarem
dissolucdo parcial dos paineis, ndo se verificou influéncia deste fator nos resultados das

testagens.
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Figura 7: Aspecto das amostras apds a hidratagdo com tampéo
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4.5. Perfil dos kits de AEQ-TR utilizados

4.5.1. Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Cinguenta e sete por cento dos profissionais utilizaram o kit HIV-1/2 Alere
Bioeasy para a execuc¢do do TR1, 21% utilizaram o kit DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos
sangue total, 18% utilizaram o kit HIV Tri-line Bioclin e os demais utilizaram DPP HIV-
1/2 - Bio-Manguinhos fluido oral (Figura 8). Para o TR2, os kits mais utilizados pelos
profissionais foram o DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos sangue total (43,0%) e o HIV-1/2
Alere Bioeasy (35,6%) (Figura 9). Alem disso, foi relatado o uso dos testes em TR2 como
HIV Tri-line Bioclin (8,5%), HIV Tri-line Abon (1,2%), Imuno-Rapido Wama
Diagnéstica HIV 1 e 2 (0,4%) e DPP HIV-1/2 — Bio-Manguinhos fluido oral (0,3%).
Sessenta e um (8,3%) profissionais informaram ndo realizar TR2, conforme motivos
apresentados na Figura 10. Os profissionais que ndo realizaram TR2 tiveram seu resultado
final comprometido e ndo receberam certificacdo, assim como ndo integraram as demais
analises realizadas neste relatorio. Devido um desabastecimento nacional, 0s
profissionais que ndo realizaram TR2 por auséncia de kit, ndo foram penalizados nesta

rodada e receberam um certificado de participacao.

Figura 8: Kits utilizados para execugdo do TR1 HIV
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Figura 10: Motivos de ndo realizagdo de TR2 e nimero de profissionais
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4.5.2. Kits utilizados para TR de Sifilis

Setecentos e vinte (98,2%) profissionais reportaram realizar TR para sifilis, no
entanto, doze (3,0%) destes informaram auséncia de kits no momento da AEQ-TR. Treze
profissionais (0,6%) informaram n&o realizar TR para Sifilis na rotina da instituicéo.

Com relagdo ao kit utilizado, 100% dos profissionais utilizaram o kit
Alere/Bioeasy Sifilis.

45.3. Validade dos kits de TR HIV e Sifilis

Nessa rodada também foi avaliado o prazo de validade dos kits informados pelos
profissionais. Dos resultados reportados, todos os kits utilizados pelos profissionais

estavam dentro do prazo de validade estimado.

4.6. Resultados dos profissionais para as amostras do painel 13AEQ-TR17

46.1. HIVTR1

De acordo com a Figura 11, é possivel observar gue os resultados reportados pela
maioria dos profissionais estdo de acordo com o gabarito. A amostra 1 e 2 era reagente
para HIV e os percentuais de acerto alcan¢ado foram 97,1% (712 profissionais) e 96,0%
(704 profissionais), respectivamente. As amostras 3 e 4 eram nao reagentes para HIV e
0s percentuais de acerto foram 98,4% (721 profissionais) e 99,4% (729 profissionais),

respectivamente.
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Figura 11: Percentual de acertos referente aos resultados da avaliacdo do TR1 para HIV
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De acordo coma Figura 12, a maioria dos profissionais (693) acertou a reatividade
de todas as amostras no TR1 para HIV. Vinte acertaram 75% e vinte acertaram menos de
70% das testagens em TR1.

Figura 12: Porcentagem de acertos dos profissionais referente a execugdo do TR1 HIV
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4.6.2. 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 para as amostras 1 e 2.
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Como pode ser observado na Figura 13, aproximadamente 86% dos profissionais

® AEQ
Testes Ripidos
Avaliacdo Externa da Qualid

le Para Testes Rapidos

adotaram as recomendagdes do Manual Técnico ao ndo executarem o TR2 para as
amostras 3 e 4.

Alguns profissionais relataram resultados falso-positivos (resultados reagentes
nos TR1 e TR2 para uma amostra caracterizada como néo reagente) para a amostra 3 (7
profissionais; 1,07%) e amostra 4 (1 profissional; 0,15%). Ainda, cerca de 13% dos
profissionais informaram resultados ndo reagentes para as amostras 3 e 4, demonstrando
desconhecimento da legislacdo vigente, que informa ser desnecessario um segundo teste
para amostra ndao regentes ja em um primeiro teste.

Ainda, aproximadamente 98% realizaram devidamente o TR2 para as amostras 1
e 2, confirmando o resultado reagente. Dois profissionais relataram resultados falso-
negativos no TR2 (resultados reagentes no TR1 e ndo reagente no TR2 para uma amostra
caracterizada como reagente) na amostra 1 e cinco profissionais na amostra 2.

Figura 13: Percentual de acertos referente aos resultados da avaliacdo do TR2 para HIV
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De acordo com a Figura 14, a maioria dos profissionais (553; 80,3%) acertou
quando deveria executar o TR2 HIV. Onze profissionais (1,6%) acertaram 75%, cento e
vinte e cinco profissionais (18,1%) 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
amostras reagentes no TR1).
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Figura 14: Porcentagem de acertos dos profissionais referente a execugéo do TR2 HIV
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Ao analisar a meédia ponderada do TR para HIV, € possivel observar (Figura 15)
que a maioria dos profissionais (553; 80,3%) acertou 100% obtendo conceito de
exceléncia na certificacdo da AEQ-TR. Além disso, 119 (17,3%) profissionais obtiveram
conceito de aprovacdo pois acertaram entre 99% e 70% da avaliagdo. O restante dos
profissionais (17; 2,4%) 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 origem do baixo percentual de acerto, para que aprimorem a forma
gue executam e interpretam os testes rapidos, tanto na rotina quanto na avaliagcdo externa
da qualidade. Dado o exposto, foi solicitado a cada profissional reprovado na AEQ-TR
que realizasse uma revisdo dos procedimentos adotados na sua rotina e na execugdo da
avaliacdo das amostras da 13AEQ-TR17. O objetivo desta revisdo foi o dialogo com a

coordenacdo/chefia local no intuito de juntos proporem agdes corretivas.
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Figura 15: Porcentagem de acertos dos profissionais durante a execu¢do do TR HIV (média
ponderada TR1 e TR2)
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4.6.3. SIFILIS

Na Figura 16, é possivel observar que a maioria dos profissionais acertou os
resultados das amostras da 13AEQ-TR17 para sifilis.

Figura 16: Percentual de acertos referente aos resultados da avaliacdo do TR para sifilis
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A maioria dos profissionais (670; 96,0%) (Figura 17) acertou a reatividade de
todas as amostras para sifilis e 14 (2,0%) profissionais obtiveram 75% de acerto. No
entanto, houve 36 (5,2%) profissionais que tiveram concordancia inferior a 70% com o
gabarito 13AEQ-TR.

Conforme os critérios ja citados para emissao dos certificados, os profissionais

com acerto inferior a 70% receberdo um relatério individual com as possiveis nédo
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conformidades que originaram baixos indices de acerto. Vinte e dois (3%) 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

diagndstico de um paciente em rotina.

Figura 17: Porcentagem de acertos dos profissionais referente a execucéo do TR para sifilis
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CAPITULO 2: RESULTADOS OBTIDOS NA AEQ-
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5. RESULTADOS
5.1. Distribuicdo dos painéis 13AEQ-TR17 HIV e Sifilis

Do total de painéis enviados, foram inseridos no sistema Quali-TR os resultados
de 251 profissionais (38,79% do total de profissionais cadastrados) distribuidos em 16

unidades federativas (Tabela 3 e Figura 24) correspondentes a 48 instituicdes.

Tabela 3: Distribuicdo do nimero de profissionais participantes da 13AEQ-TR em 18 Unidades
Federativas do Brasil

Estado A\Ibusrgleurtoo Porcentagem
Acre 5 1,99
Amazonas 1 0,4
Bahia 24 9,56
Ceara 7 2,79
Espirito Santo 4 1,59
Goias 5 1,99
Mato Grosso 24 9,56
Minas Gerais 22 8,76
Para 6 2,39
Parana 39 15,54
Pernambuco 1 0,4
Rio de Janeiro 9 3,59
Rio Grande do Sul 6 2,39
Santa Catarina 12 4,78
Séao Paulo 65 25,9
Tocantins 21 8,37
Total 251 100

O link para insercdo dos resultados no site ficou disponivel por 37 dias (09 de
maio de 2017 a 16 de junho de 2017). A variacdo diaria da insercdo de resultados no site
pode ser visualizada na Figura 19. E possivel observar uma distribuicio heterogénea de
insercdo de resultados, cuja maior frequéncia ocorreu proximo ao prazo final e apos o
envio de comunicados, por e-mail, efetuado pela Equipe da AEQ-TR.

A distribuicdo dos painéis pelos Correios foi acompanhada pelo codigo de

rastreamento dos objetos.
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Figura 18: Distribuicéo dos profissionais participantes da 13AEQ-TR por regido
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Figura 19: Variacao diaria da insercdo dos resultados no site
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5.2. Perfil dos profissionais

Os 251 profissionais que participaram da rodada 13AEQ-TR17 pertencem a 7
profissdes, as quais podem ser visualizadas na Figura 20.

Figura 20: Distribuicéo das profissdes dos profissionais participantes da 13AEQ-TR17
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Com relacdo as profissoes, também se analisou o percentual da cada profissao por
regido (Figura 21) e foi possivel observar que a profissdo mais prevalente, na execucao
dos Testes Rapidos, é de enfermeiro(a) em todas as regides do pais.
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Figura 21: Percentual de cada profissao por Regido do pais
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5.3. Periodos entre recebimento, execucéo e insercdo de resultados

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

Como pode ser observado na Figura 22, a maioria dos profissionais (57%) realizou
os testes entre 0 e 7 dias do recebimento; 20% dos profissionais realizaram entre 8 e 14
dias; 10% entre 15 e 21 dias e a 13% entre 22 e 32 dias.

Sessenta e sete 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 e 4% entre
0 15° e 21° (Figura 23).
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Figura 22: Tempo (em dias) decorrido entre o recebimento do painel e a execucao dos TR pelos
profissionais
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Figura 23: Tempo (em dias) decorrido entre a execugdo dos TRs e a insercdo de resultados no site
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5.4. Perfis das amostras de plasma seca antes e ap6s a hidratacéo

O aspecto da apresentacdo do botdo em cada uma das amostras pode ser

visualizado na Figura 24. E possivel observar que nas quatro amostras o botdo azul
permaneceu no fundo do tubo na maior parte dos casos.
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Figura 24: Localizacéo do botdo de amostra de plasma seca em cada um dos tubos antes da

hidratacéo
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O aspecto das amostras, ap6s a hidratacdo com o tampdo, relatado pelos

profissionais participantes pode ser visto na Figura 25. E possivel observar que a maioria

das amostras apresentou dissolucgéo total resultando em uma solucdo azul clara.

Figura 25: Aspecto das amostras da AEQ-TR ap06s a hidratagdo com tampéao
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5.5. Perfil dos kits utilizados

5.5.1. Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Setenta por cento dos profissionais utilizaram o kit HIV-1/2 Alere Bioeasy para a
execu¢do do TR1, enquanto que o kit HIV Tri Line Bioclin foi utilizado por 10% e kit
DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos sangue total por 15% dos profissionais, os demais
utilizaram Alere Determine HIV %2, DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos fluido oral, TR HIV
Wama e TR HIV Labtest (Figura 26). Para o TR2, os kits mais utilizados pelos
profissionais foram o DPP HIV-1/2 - Bio-Manguinhos sangue total (40%) e o HIV-1/2
Alere Bioeasy (21%). Além disso, foi relatado o uso dos testes em TR2 como TR Biocon,
VIKIA HIV 1/2, HIV Tri-line Abon, TR HIV Wama e HIV Tri Line Bioclin (Figura 27). E
importante salientar que o nome do kit utilizado foi o informado pelos profissionais.
Oitenta e um (32,3%) profissionais informaram ndo realizar TR2, conforme motivos
apresentados na Figura 28. Os profissionais que ndo realizaram TR2 tiveram seu resultado
final comprometido e ndo integraram as demais analises realizadas neste relatorio. Devido
um desabastecimento nacional, os profissionais que nao realizaram TR2 por auséncia de

kit, ndo foram penalizados nesta rodada e receberam um certificado de participacéo.

Figura 26: Kits utilizados para execu¢éo do TR1 HIV
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Figura 27: Kits utilizados para a execucao do TR2
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Figura 28: Motivos de ndo realizagdo de TR2 e nimero de profissionais

= N3o sabia a necessidade de realizar TR2
= A unidade esta sem kits para o TR2

= Resultado de TR2 por outra metodologia
= Aunidade ndo realiza TR2 na rotina

= Nenhum resultado reagente no TR1

= Utilizaram o mesmo fabricante de TR que o
utilizado no TR1

5.5.2. Kits utilizados para TR de Sifilis

Duzentos e vinte e quatro profissionais (89,2%) reportaram realizar TR para
sifilis, no entanto, trinta (13,4%) destes informou auséncia de kits no momento da AEQ-
TR. Vinte e sete profissionais (10,7%) informaram n&o realizar TR para Sifilis na rotina
da instituic&o.

Com relacdo ao kit utilizado, 99,5% dos profissionais utilizaram o kit
Alere/Bioeasy Sifilis. Um unico profissional relatou utilizar o kit Laborclin. Importante
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salientar que o nome do kit é o informado pelo profissional no site na hora de inserir 0s
resultados da AEQ-TR.

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.

5.6. Resultados dos profissionais para as amostras do painel 13AEQ-TR17

5.6.1. HIVTR1

De acordo com a Figura 29, é possivel observar que os resultados reportados pela
maioria dos profissionais estdo de acordo com o gabarito. As amostras 3 e 4 eram nao
reagentes para HIV e os indices de acerto foram 99,2% (249 profissionais), 98,0% (246
profissionais), respectivamente. As amostras 1 e 2 eram reagentes para HIV e o percentual
de acerto alcancado foi 96,4% (242 profissionais) e 87,3 (219 profissionais),
respectivamente.

Figura 29: Percentual de acertos referente aos resultados da avaliacdo do TR1 para HIV
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De acordo com a Figura 30, a maioria dos profissionais (216) acertou a reatividade
de todas as amostras no TR1 para HIV. Vinte e quatro acertaram 75% e onze acertaram
menos de 70% das testagens em TR1.
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Figura 30: Porcentagem de acertos dos profissionais que executaram o 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 para as amostras 1 e 2.

Como pode ser observado na Figura 31 aproximadamente 72% dos profissionais
adotaram as recomendacfes do Manual Técnico ao ndo executarem o TR2 para as
amostras 3 e 4.

Alguns profissionais relataram resultados falso-positivos (resultados reagentes
nos TR1 e TR2 para uma amostra caracterizada como ndo reagente) para a amostra 4 (3
profissionais). No entanto, cerca de 25% informaram resultados ndo reagentes para as
amostras 3 e 4, demonstrando desconhecimento da legislacdo vigente, que informa ser
desnecessario um segundo teste para amostra ndo regentes ja em um primeiro teste.

Ainda, aproximadamente 96% realizaram devidamente o TR2 para as amostras 1
e 2, confirmando o resultado reagente. Trés profissionais relataram resultados falso-
negativos no TR2 (resultados reagentes no TR1 e ndo reagente no TR2 para uma amostra

caracterizada como reagente) na amostra 1 e cinco profissionais na amostra 2.

Figura 31: Percentual de acertos referente aos resultados da avaliacdo do TR2 para HIV
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De acordo com a Figura 31, a maioria dos profissionais (118; 47%) acertou 100%
do TR2 HIV. Quatro (2%) profissionais acertaram 75%, noventa e sete 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 31: Porcentagem de acertos dos profissionais que executaram o TR2 HIV
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Ao analisar a média ponderada do TR para HIV, é possivel observar (Figura 32)
que a maioria dos profissionais (118; 54%) acertou 100% obtendo conceito de exceléncia

na certificacdo da AEQ-TR. Além disso, 84 (38%) profissionais obtiveram conceito de
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aprovacao pois acertaram entre 99% e 70% da avaliacdo. O restante dos profissionais (17;
8%) 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
origem do baixo percentual de acerto, para que aprimorem a execucao e interpretacao dos
testes rapidos, tanto na rotina quanto na avaliacdo externa da qualidade. Dado o exposto,
foi solicitado ao profissional que realizasse uma revisao dos procedimentos adotados na
sua rotina e na execucdo da avaliagdo das amostras da 13AEQ-TR17 para dialogar com a

coordenacdo/chefia local com o intuito de implementarem acgdes corretivas.

Figura 32: Porcentagem de acertos dos profissionais durante a execucdo do TR HIV (média
ponderada TR1 e TR2)
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5.6.3. SIFILIS

Na Figura 33, € possivel observar que a maioria dos profissionais (cerca de 190
participantes; 83%) acertou os resultados das amostras da 13AEQ-TR17 para sifilis.
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Figura 33: Percentual de acertos referente aos resultados da avaliagédo do TR para sifilis
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A maioria dos profissionais (186; 83%) (Figura 34) acertou a reatividade das

amostras para sifilis e 4 (2%) profissionais obtiveram 75% de acerto. No entanto, houve

34 (15%) profissionais que tiveram concordancia inferior a 70% com o gabarito 13AEQ-

TR. Conforme os critérios ja citados para emissao dos certificados, os profissionais com

acerto inferior a 70% receberdo um relatério individual com as possiveis nao

conformidades que originaram baixos indices de acerto. Dezesseis (7%) profissionais

informaram a indisponibilidade de kits para sifilis na instituicdo, sendo penalizados, visto

que indisponibilidade de Kkits ndo pode ser uma justificativa que comprometa o

diagndstico de um paciente em rotina.

Figura 34: Porcentagem de acertos dos profissionais que executaram o TR para sifilis
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COMENTARIOS

Durante o periodo de envio dos painéis, recebimento e analise dos resultados
obtidos pelos profissionais das unidades de satde, foram observadas algumas situagdes

que merecem comentarios. Dentre elas pode-se citar:

1 — Falta de adesao e retorno de informacdes dos participantes, visto que, 0s painéis
foram enviados via Correios para os enderecos informados no cadastro, rastreados
pelo sistema proprio deste 6rgdo, e confirmada a entrega neste mesmo sistema.
Entretanto, ndo houve insercdo dos resultados de testes por parte de muitos
profissionais. Acredita-se que os painéis ndo cheguem diretamente aos profissionais
gue participam da AEQ-TR, sendo recebidos pela recepcdo ou almoxarifado das
unidades de saude e ndo encaminhados aos executores de TR, por isso o alto indice
de abstencéo destes profissionais.

Obs: 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 0s objetos nas institui¢cées. As instituicdes
que ndo informarem resultados serdo automaticamente descadastradas e somente poderéo

retornar a AEQ-TR ap0s atualizacdo cadastral no site Quali-TR.

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

Obs: A Equipe da AEQ-TR enfatiza que mantém amostras de “contra-provas” que
sdo armazenadas em diferentes condicGes, ao final do prazo estimado para cada rodada.
Estas amostras sdo testadas e os resultados sdo comparados ao gabarito proposto. Ao final
da 13AEQ-TR, as amostras “contra-provas” foram testadas e mantiveram os resultados
propostos. Diante disso, a Equipe AEQ-TR salienta a importancia da aten¢cdo no momento
de hidratacdo das amostras, principalmente, no volume de solugéo de hidratacdo utilizado,

tempo de hidratacdo e homogeneizacdo das amostras.
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3 — Profissionais informaram nédo realizar algumas testagens devido a pouca
guantidade de kits de testes rapidos na unidade.

Obs: A Equipe AEQ-TR néo penalizou estes profissionais, pois o DIAHV
reportou alguns problemas na logistica de testes para alguns locais da Rede de
Diagndstico e Monitoramento das ISTs durante o periodo de AEQ-TR.

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

Obs: A Equipe da 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
estivessem sem comprometimento, que utilizassem a metodologia com fluido oral como
TR1 (triagem), assim adequando-se ao fluxograma presente no Manual Tecnico para
Diagnostico da Infeccdo pelo HIV. Os profissionais que realizaram metodologia com
fluido oral para TR2 foram punidos, pois sO é permitida a utilizacdo desta metodologia

como primeiro teste.

5 — Profissionais informaram os mesmos dados nos campos do questionario para
TR1 e TR2, ou seja, ndo utilizaram metodologias diferentes para realizacdo de
ambos os testes.

Obs: A Equipe AEQ-TR penalizou estes profissionais pois conforme o Manual
Técnico para o Diagnostico da Infeccdo pelo HIV as amostras devem ser testadas com

TR de fabricante diferente quando for reagente no primeiro TR.

6 - 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.

7 - A distribuicdo das profissdes dos participantes na 13AEQ-TR17 demonstra a
predominancia de enfermeiros em CTA/SAE/DSEI/CR/UBS e em

Hospitais/Maternidades em todas as Regibes do pais.
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8 - A maioria dos profissionais executa e reporta os resultados nas duas primeiras

semanas apos o recebimento do painel.

9 - Dos CTA/SAE/DSEI/CR/UBS, 98,2% que realizam testagens para HIV, também
realizam testagens para sifilis. No entanto, 3,0% relatou indisponibilidade de kits de
testagem rapida. J& entre os profissionais de Hospitais/Maternidades, 11,9%

relataram indisponibilidade de Kkits.

10 — Para CTA/SAE/DSEI/CR/UBS, o indice de acerto dos resultados no TR1 HIV
foi cerca de 98%, enquanto que no TR2 HIV, apesar de varios profissionais terem
obtido 100% de acerto, 13% dos profissionais dos realizaram o TR2 indevidamente
em amostras ndo reagentes no TR1, demonstrando o ndo conhecimento das
recomendacfes do Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo pelo HIV,
aprovado pela Portaria n° 29, de 17 de dezembro de 2013. Para
Hospitais/Maternidades, o indice de acerto dos resultados no TR1 HIV foi cerca de
98%, enquanto que no TR2 HIV, apesar de varios profissionais terem obtido 100% de
acerto, 26% dos profissionais dos realizaram o TR2 indevidamente em amostras nao

reagentes no TR1

11 - Dentre os profissionais, cerca de 93% dos pertencentes a
CTA/SAE/DSEI/CR/UBS e 83% dos Hospitais/Maternidades obtiveram 100% de
acerto na AEQ-TR sifilis.

12 — Apesar da presenca de ndo conformidades nesta rodada AEQ, os indices de
acerto foram satisfatorios. As acGes dos profissionais que ndo foram aprovados na
AEQ-TR devem ser revisadas para avaliar a necessidade de intervencbes que
melhorem a qualidade dos resultados dos testes rapidos na rotina.. Além disso, a
Equipe da AEQ-TR faz uso dos dados gerados a cada avaliacdo da qualidade para

aprimorar o programa e as proximas rodadas.
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ANEXO 1: Lista de possiveis ndo conformidades realizadas pelos profissionais reprovados.
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pipetar quantidade de amostra inferior ao determinado pelo fabricante do kit;

ndo adicionar o numero de gotas de tampdo de corrida de acordo com as
recomendacdes do fabricante do kit;

realizar a leitura do teste em tempo inferior ou superior aquele determinado pelo
fabricante do kit;

ndo considerar reagente as amostras com a linha muito fraca na area de leitura do
teste;

validar testes nos quais a linha na area controle nao apareceu;

trocar amostras;

errar ou trocar o gabarito no momento de inserir no sistema qualitr.paginas.ufsc.br;
falta de treinamento;

problemas em ressuspender as amostras do painel DTS;

nao adogdo das instrugles presentes na bula do painel DTS ou do kit utilizado;

nao adog¢do das instrucdes do Manual Técnico para Diagndstico da Infecgao pelo

HIV.
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