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1. INTRODUCAO

No que se refere a garantia da qualidade do diagnostico, o Departamento de Doencas de
Condicgdes Cronicas e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis da Secretaria de Vigilancia em Saude
do Ministério da Saude (DCCI/SVS/MS), em parceria com Laboratério de Biologia Molecular,
Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal de Santa Catarina (LBMMS/UFSC), realizou,
entre 10 de novembro e 09 de dezembro de 2020, a vigésima primeira rodada de Avaliacdo Externa da
Qualidade dos Testes Rapidos (AEQ-TR) para HIV, Sifilis e HCV intitulada 21AEQ-TR20.

Na rodada 21AEQ-TR20, foram analisados os parametros de execucédo e interpretacdo dos
resultados dos TR para HIV, Sifilis e HCV pelos profissionais. Para HIVV manteve-se o critério que
avalia a execucdo dos testes (TR1 e TR2) pelos profissionais e a ado¢do das recomendacdes do item
8.1 “Estratégias para o diagnostico da infeccao pelo HIV empregando testes rapidos” do Manual
Técnico para Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criangas. Com relacéo a sifilis, avaliou-
se apenas a execucdo dos testes rapidos, que representa o primeiro teste do fluxograma 3 (teste
treponémico) do Manual Técnico para Diagnoéstico da Sifilis. Com relacdo ao HCV, também se
avaliou-se, apenas, a execuc¢do dos testes rapidos, que representa o primeiro teste do fluxograma 4 do

Manual Técnico para Diagndstico das Hepatites Virais.

2. OBJETIVOS

Avaliar o desempenho dos profissionais (desempenho individual) e dos servigos (desempenho
global) na execucdo dos TR e interpretacdo dos resultados para HIV, Sifilis e HCV com as amostras
do painel 21AEQ-TR20 HIV, Sifilis e HCV.

3. METODOLOGIA

A 21AEQ-TR20 HIV, Sifilis e HCV foi realizada utilizando-se amostras preparadas com a
metodologia Dried Tube Specimens (DTS). Essa técnica baseia-se na secagem de amostras de plasma,
acrescidas de um corante, com reatividade conhecida para HIV, Sifilis e HCV. Posteriormente, nas
instituicOes, os profissionais realizaram a hidratacdo, a execucao dos TR, a interpretacao e reporte dos
resultados no novo Portal AEQ-TR.

é = Secretaria de Ministério da
vess SUS ‘.‘ Vigilancia em Salde Saude




Departamento de Doencas de Condi¢des Cronicas e Infeccbes
AEQ Sexualmente Transmissiveis/ Secretaria de Vigilancia em Satide/ Q“‘gfgjglfg;gg‘“
Testes Rapidos Ministério da Saude '

3.1. Caracterizagao das amostras

As amostras utilizadas na producéo do painel 21AEQ-TR20 foram provenientes de bolsas de
plasma fornecidas pelo Servico de Hemoterapia do Hospital Universitario Polydoro Ernani de Séo
Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC) e pela Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz). As amostras foram processadas e caracterizadas no LBMMS. Os resultados obtidos na
caracterizacdo das amostras compdem o gabarito e podem ser visualizados na Tabela 1. Para verificar
a estabilidade dos anticorpos e a possivel perda de reatividade na presenca do corante, as amostras
foram diluidas de forma seriada (até 1/16) e cada diluicdo foi testada para sifilis, HIV e HCV. Os
resultados obtidos na testagem das amostras apds diluicbes confirmaram os resultados da

caracterizacdo das amostras nao diluidas, que foram utilizadas no painel.

Tabela 1: Gabarito das amostras 1 a 4 que compuseram o painel 2LAEQ-TR20 HIV, Sifilise HCV.

21AEQ-TR20 HIV TR1 HIV TR2 Sifilis HCV
Amostra
1 Reagente Reagente Né&o reagente N&o reagente
2 N&o reagente  Dispensa Execucdo  N&o reagente Reagente
3 Reagente Reagente N&o reagente N&o reagente
4 N&o reagente  Dispensa Execucdo Reagente N&o reagente

3.2. Producéo dos painéis

Na 21AEQ-TR20 foram produzidos 2430 painéis para possibilitar a participacdo de 3922
profissionais de 1297 servicos distribuidos nas 25 unidades federativas brasileiras que receberam os
painéis da avaliacdo. Os Estados do Amapéa e Roraima nao cadastraram nenhuma unidade para essa
rodada.

Para a producéo dos painéis na 21AEQ-TR20, foram utilizadas amostras puras (sem diluicdes)
acrescidas do corante, tanto para as amostras ndo reagentes quanto para as amostras reagentes. Apos a
secagem das amostras, os painéis da 21AEQ-TR20 HIV, Sifilis e HCV foram montados e enviados

pelos Correios (subcontratado).

! Cada painel possui volume de amostras suficientes para execucdo dos TR por dois profissionais.
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3.3. Portal AEQ-TR

O Portal AEQ-TR ficou disponivel para a insercao dos resultados entre os dias 10 de novembro e
09 de dezembro. Ao término da rodada, foi permitido ao participante acesso ao relatorio de
desempenho individual e emissdo do certificado para cada um dos agravos (HIV, Sifilis e/ou HCV).
Além disso, os coordenadores de cada unidade conseguem acompanhar em tempo real 0 andamento
da rodada (profissionais cadastrados, participacéo e absenteismo) e, ao término da rodada, conseguem
visualizar o desempenho dos profissionais da sua unidade, dentre outros dados disponibilizados no
Portal.

3.4. Critérios de avaliacéo

Os resultados de todos os participantes compuseram um banco de dados que ap6s o
encerramento da rodada foi analisado. Cada amostra do painel AEQ-TR s6 tem seu resultado analisado
e validado se, pelo menos, 60% dos participantes reportarem resultado concordante com o esperado
para aquela amostra (conforme Gabarito, Tabela 1). A Equipe AEQ-TR mantém painéis armazenados
até o final de cada rodada para serem utilizados como contraprova em eventuais esclarecimentos de
davidas ou discordancias. No ultimo dia da rodada (09 de dezembro), um painel de cada lote
(HSC1121001 e HSC1121002) foi testado para comprovar que o resultado se manteve idéntico ao
gabarito até o prazo final (Figura 1, Figura 2 e Figura 3).

Figura 1 — Resultados da execugéo dos testes rapidos para Sifilis no dia 09 de dezembro com um dos painéis de
contraprova da rodada 21AEQ-TR20 HIV, Sifilise HCV

Kit Sifilis Bio (Bioclin)
Amostra 1: Nao Reagente; Amostra 2: Nao reagente;
Amostra 3: Nao Reagente; Amostra 4: Reagente.
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Figura 2 — Resultados da execucdo dos testes rapidos para HIV no dia 09 de dezembro com um dos painéis de
contraprova da rodada 21AEQ-TR20 HIV, Sifilise HCV

Kit HIV DPP SSP Biomanguinhos.
Amostra 1: Reagente; Amostra 2: N3o reagente;
Amostra 3: Reagente; Amostra 4: Ndo reagente

Kit HIV ABON
Amostra 1: Reagente; Amostra 2: Nao reagente;
Amostra 3: Reagente; Amostra 4: Nao reagente
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Figura 3 — Resultados da execucdo dos testes rapidos para HCV no dia 09 de dezembro com um dos painéis de
contraprova da rodada 21AEQ-TR20 HIV, Sifilise HCV

Kit HCV Alere
Amostra 1: Nao Reagente; Amostra 2: Reagente;
Amostra 3: Nao Reagente; Amostra 4: Nao Reagente.

Kit HCV ABON
Amostra 1: Nao Reagente; Amostra 2: Reagente;
Amostra 3: Nao Reagente; Amostra 4: Nao Reagente.
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Os critérios de avaliacdo dos profissionais na AEQ-TR estdo disponiveis no Apéndice A do
Menu “Relatorios>2020" no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/.
Foram definidas as seguintes faixas de pontuacgdo para outorga dos certificados:
v' certificados de participacdo em casos especificos em que nao foi possivel avaliar o desempenho
do profissional, os quais estdo citados no Apéndice A.
v 100% de acerto: certificado de exceléncia;

<

entre 70% e 99% de acerto: certificado de aprovacao;

v’ acerto menor que 70%: relatério de desempenho individual com recomendacdes e uma relacdo
de ndo conformidades a serem verificadas (Apéndice B do Menu “Relatorios>2020” no site
https://qualitr.paginas.ufsc.br/).

4. RESULTADOS
4.1. Distribuicdo dos painéis 21AEQ-TR20 HIV, Sifilis e HCV

Participam da AEQ-TR diversos servi¢os de saude, da atencéo primaria, secundaria e terciaria
incluindo hospitais e maternidades, entre outros.

Foram inseridos no Portal AEQ-TR os resultados de 2351 profissionais (60% do total de
profissionais cadastrados). Esses profissionais estdo vinculados a 877 unidades de satde (68% do total
cadastradas) distribuidas em 25 unidades federativas (Tabela 2) e em todas as regibes brasileiras
(Figura 4). Nesta rodada 21AEQ-TR20, 55 unidades-chave distribuiram os painéis para 645 unidades
participantes. Essas unidades-chave se responsabilizaram por receber os painéis de forma centralizada
e entregar os painéis nas unidades participantes. Isso correspondeu a entrega de 1300 painéis € a
possibilidade de participacéo de 2152 profissionais. Os demais 652 servigos receberam os painéis no
endereco da propria unidade. O envio de 1119 painéis possibilita a participacdo de 1770 profissionais.

Do total de painéis produzidos, 53,7% foram distribuidos por meio de unidades-chave no municipio.
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Figura 4 - Distribuicdo dos profissionais participantes da 21AEQ-TR20 por regido

116 participantes (4,9%)
79 unidades (9,0%)

NORDESTE

251 participantes (10,7%)
118 unidades (13,5%)

CENTRO
OESTE

153 participantes (6,5%)
64 unidades (7,3%)

1303 participantes (55,4%)
384 unidades (43,7%)

528 participantes (22,5%)
232 unidades (26,5%)

Tabela 2: Distribuicdo do nimero de profissionais participantes da 21AEQ-TR20 em 27 unidades federativas do
Brasil
NUmero Absoluto e  Numero Absoluto e

NuUmero absoluto e

Estado % de participantes % de unidades % de absten¢do
Acre 4 (0,2%) 2 (0,2%) 17 (82%)
Alagoas 11 (0,5%) 8 (0,9%) 10 (49%)
Amapé 0 0 0
Amazonas 6 (0,3%) 3 (0,3%) 9 (61%)
Bahia 107 (4,6%) 78 (8,9%) 112 (55%)
Ceara 53 (2,3%) 9 (1,0%) 42 (44%)
Distrito Federal 2 (0,1%) 1(0,1%) 4 (67%)
Espirito Santo 6 (0,3%) 3 (0,3%) 2 (25%)
Goias 23 (1,0%) 12 (1,4%) 20 (49%)
Maranhédo 4 (0,2%) 2 (0,2%) 3 (42%)
Mato Grosso 50 (2,1%) 23 (2,6%) 7 (12%)
Mato Grosso do Sul 78 (3,3%) 28 (3,2%) 36 (34%)
Minas Gerais 505 (21,3%) 157 (18,0%) 567 (56%)
Para 24 (1,0%) 17 (1,9%) 6 (20%)
Paraiba 4 (0,2%) 4 (0,5%) 9 (71%)
Parana 176 (7,5%) 83 (9,5%) 232 (59%)
Pernambuco 46 (2,0%) 8 (0,9%) 8 (14%)
Piaui 11 (0,5%) 3(0,3%) 1 (8%)
Rio de Janeiro 457 (19,4%) 120 (13,7%) 178 (28%)
Rio Grande do Norte 5 (0,2%) 1(0,1%) 20(80%)
Rio Grande do Sul 240 (10,2%) 111 (12,7%) 111 (31%)
Ronddnia 74 (3,1%) 55 (6,3%) 143 (68%)
Roraima 0 0 0
Santa Catarina 112 (4,8%) 38 (4,3%) 60 (35%)
Séo Paulo 335 (14,2%) 104 (11,9%) 320 (51%)
Sergipe 10 (0,4%) 5 (0,6%) 26 (73%)
Tocantins 8 (0,3%) 2 (0,2%) 2 (20%)
Totais 2351 877 1945
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4.2. Perfil dos profissionais

Os 2351 profissionais que participaram da rodada 21AEQ-TR20 pertencem a 31 profissoes,
sendo que as mais citadas podem ser visualizadas na

Figura 5.

Dentre as profissdes/atividades com menos de 1% de representatividade constam: auxiliar de
laboratorio, fisioterapeuta, estudante/estagiario, assistente social, educador(a) em salde, médico(a)
veterinario(a), atendente de salde, terapeuta ocupacional, auxiliar de farmacia, educador(a) fisico,
nutricionista, bacharel em quimica, gerente administrativo, técnico sadde bucal, auxiliar satde bucal,

técnico em quimica, técnico em citopatologia, pedagogo(a), sanitarista e técnico em biodiagnéstico,

Figura 5 - Percentual das principais profissdes dos participantes da 21AEQ-TR20

Médico(a) W 1,1%
Bidlogo(a) W 1,2%
Dentista W 1,6%
Psicdlogo(a) M 1,7%
Auxiliar de enfermagem [l 2,3%
Bioquimico(a) Il 2,5%
Biomédico(a) M 2,7%
Técnico em laboratério [l 2,8%
Farmacéutico(a) I 4,2%
Técnico em enfermagem [N 16,6%
Enfermeiro(a) [N 61,3%

0 10 20 30 40 50 60 70

4.3. Perfil dos kits de AEQ-TR utilizados

4.3.1 Kits utilizados no TR1 e TR2 para HIV

Dos 2351 profissionais que participaram da rodada, 6 (0,3%) néo realizaram os testes na rodada

21AEQ-TR20 para HIV. Os Kits utilizados pelos 2345 profissionais no TR1 para HIV, podem ser
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observados na Tabela 3. Cinco profissionais utilizaram o Auto teste Action (Orange Life) e um

profissional informou como kit o lote do painel AEQ-TR (HSC1121001).
Tabela 3: Kits utilizados no TR1 HIV.

Nome do Kit e fabricante Numero de participantes  TR1 (%)
HIV Abon (Abon) 2084 88,9%
DPP HIV 1/2 Biomanguinhos Sangue, Soro e Plasma 165 7,0%
HIV‘Bioeasy (Alere) 34 1,4%
HIV Tri Line (Bioclin) 30 1,3%
DPP HIV 1/2 Fluido Oral (Bio-Manguinhos) 25 1,0%
Auto teste Action (Orange Life) 5 <1%
HIV Medteste (MedLevensohn) 1 <1%
HSC1121001 1 <1%

Nesta rodada, 2111 profissionais (89,9%) realizaram TR2 para HIV. Os Kits utilizados pelos
profissionais podem ser observados na Tabela 4. Novamente, 15 profissionais utilizaram o Auto teste
Action (Orange Life) e dois profissionais informaram como kit o lote do painel AEQ-TR
(HSC1121001).

Tabela 4: Kits utilizados no TR2 HIV.

Nome do Kit e fabricante NuUmero de participantes  TR2 (%)
DPP HIV 1/2 Biomanguinhos Sangue, Soro e Plasma 1661 78,7%
HIV Abon (Abon) 257 12,1%
DPP HIV 1/2 Fluido Oral (Bio-Manguinhos) 166 7,9%
Auto teste Action (Orange Life) 15 0,7%
HIV Tri Line (Bioclin) 10 0,5%
BIOEASY HIV (Alere) 1 <0,1%
HSC1121001 2 <0,1%

Conforme os critérios de avaliacdo do programa AEQ-TR, os 166 (7,9%) profissionais que
utilizaram kit DPP Fluido Oral (Bio-Manguinhos) para realizar o TR2 receberam apenas certificado
de participacdo. O relatério de desempenho enviado a esses participantes esta disponivel no Apéndice
C do Menu “Relatorios>2020" no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/. A utilizacdo de kit com amostra
de fluido oral para realizar o TR2 esta em desacordo com o preconizado no fluxograma 2 do Manual
Técnico para Diagndstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e Criancas, o qual emprega dois testes
rapidos diferentes, usados sequencialmente, sendo o primeiro teste (TR1) realizado com amostra de
fluido oral e o segundo (TR2) com amostra de sangue.

Dos 2111 profissionais que realizaram TR2, 93 (4,4%) utilizaram o mesmo Kit na realizacéo
de TR1 e TR2. De acordo com os critérios de avaliacdo, os profissionais que utilizarem mesmo
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conjunto diagnostico para TR1 e TR2 para HIV séo reprovados, independentemente da pontuacdo
obtida na execugéo dos testes.

Duzentos e trinta e quatro participantes (9,9%) relataram que néo realizaram TR2, conforme
motivos apresentados na Tabela 5. Os principais motivos relatados foram a falta de kits para 0 TR2 na
unidade (51,0%) (Apéndice D do Menu “Relatorios>2020” no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/)
seguida de “A unidade ndo realiza TR2 na rotina” (15,4%). Os profissionais que informaram que “Néao
sobrou amostra para TR2” (8,5%) receberam um comentério no relatério de desempenho (Apéndice E

do Menu “Relatorios>2020" no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/).

Tabela 5: Motivos de néo realizagdo de TR2, percentual e nimero absoluto de profissionais.

Motivo % n
A unidade esta sem kits para 0 TR2 51,0% 119
A unidade ndo realiza TR2 na rotina 15,4% 36
Né&o sobrou amostra para TR2 8,5% 20
Realiza na rotina, mas ndo fez na AEQ 5,6% 13
N&o houve amostra reagente no TR1 5,1% 12
Utiliza outra metodologia para TR2 4,3% 10
Ndo sabia da necessidade 3,8% 9
Kit estava vencido na unidade 1,7% 4
N&o realizou treinamento 0,9% 2
Unidade tem apenas TR para FO 0,9% 2
Nao foi necessario. 0,4% 1
Se realizasse ficaria uma quantidade insuficiente para 0,8% 2
demanda da unidade
Né&o se aplica 0,4% 1
Problemas com lote e validade do kit 1,2% 3
Total 100,0% 234

4.3.2 Kits utilizados para TR de Sifilis

Dos 2351 profissionais que participaram da rodada 21AEQ-TR20, 21 (0,9%) ndo realizaram
os TR para sifilis. Os motivos alegados pelos profissionais para a ndo realizacdo do TR para sifilis

encontram-se na Tabela 6.
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Tabela 6: Motivos da néo realizagdo dos TR para sifilis

Motivo

N&o realizado na rotina

A unidade esta sem kit

Enviado para ser realizado em outro local (setor, laboratério...)
Realiza na rotina, mas ndo fez na AEQ

N&o se aplica

N&o houve sangue* suficiente para teste.

N N RPN N R~ 02

Realizada outra metodologia

Nota: * Dado informado pelos participantes no Portal AEQ-TR.

Os kits utilizados pelos profissionais podem ser observados na Tabela 7. Os mesmos dois
profissionais informaram como kit o lote do painel AEQ-TR (HSC1121001) e outro, um kit especifico
para hepatite C (ABON Hepatite — HCV).

Tabela 7: Kits utilizados no TR para sifilis.

Nome do Kit e fabricante NUmero de participantes TR Sifilis (%0)
Sifilis Bio (BIOCLIN — Quibasa) 2325 99,9%
Alere Siflis 2 0,1%
MedTesteSifilis 1 <0,1%
HSC1121001 2 <0,1%
ABON Hepatitec - HCV 1 <0,1%

4.3.3 Kits utilizados para TR de HCV

Dos 2351 profissionais que participaram da rodada, 132 (6,6%) ndo realizaram os TR para
HCV na rodada 21AEQ-TR20. Os motivos alegados pelos profissionais para a ndo realizacdo do TR

para HCV encontram-se na Tabela 8.
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Tabela 8: Motivos da néo realizagéo dos TR para HCV.

Motivo

N&o realizado na rotina

A unidade esta sem kit

Enviado para ser realizado em outro local (setor, laboratério...)
Realiza na rotina, mas ndo fez na AEQ

N&o se aplica

N&o houve sangue suficiente para teste.

N N RPN N R 02

Realizada outra metodologia

Na Tabela 8, encontram-se os Kits utilizados para os TR para HCV. Os mesmos dois
profissionais informaram como nome do kit o lote do painel AEQ-TR (HSC1121001).

Tabela 8: Kits utilizados no TR para HCV.

Nome do Kit e fabricante NuUmero de participantes TR HCV (%)
HCV ABON 1972 88,9%
HCV ALERE 223 10,0%
HCV BIOCLIN 19 0,9%
HCV AB ECO TESTE 4 0,2%
HSC1121001 1 <0,1%

4.3.4 Validade dos kits de TR HIV, Sifilise HCV

Nesta rodada, 80 profissionais informaram datas de validade de Kit de teste rapido vencidos

dos quais: 10 eram para TR 1 HIV; 42 para TR 2 HIV, 13 para TR de sifilis e 15 para TR para HCV.
Nos casos em que os participantes utilizam testes rapidos vencidos para testagem das amostras do
painel ou informam a data incorretamente (erro de digitacdo), ocorre a reprovacao para o respectivo
agravo avaliado e o envio de mensagem educativa (Apéndice F do Menu “Relatérios>2020” no site

https://qualitr.paginas.ufsc.br/).

4.4. Resultados dos profissionais para as amostras do painel 21AEQ-TR20

441 HIVTR1
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Na Tabela 10, é possivel observar que os resultados reportados pela maioria dos profissionais

(>95%) estédo de acordo com o gabarito.

Tabela 10: Percentual de acertos referente aos resultados da avaliagéo do TR1 para HIV

Resultado dos participantes 21AEQ-TR20

Amostras Gabarito
N&o Reagente Reagente
1 Reagente 75 (3,2%) 2270 (96,8%)
2 N&o Reagente 2261 (96,4%) 84 (3,6%)
3 Reagente 86 (3,7%) 2259 (96,3%)
4 N&o Reagente 2235 (95,3%) 110 (4,7%)
44.2. HIVTR2

De acordo com o Manual Técnico para Diagnoéstico da Infeccdo pelo HIV em Adultos e

Criancgas, 0 TR2 deve ser realizado apenas para as amostras reagentes no TR1, portanto, nesta rodada

0 TR2 deveria ter sido realizado apenas para as amostras 1 e 3 e o percentual de acerto alcancado para

essas amostras esta apresentando na Tabela 11.

Ressalta-se aos profissionais que fizeram TR2 para as amostras 2 e 4, mesmo que tenham

acertado a ndo reatividade da amostra, erraram por ndo seguir as recomendacdes dos fluxogramas do

Manual Técnico para Diagnostico da Infeccdo pelo HIV. A amostra 2 e 4 eram nédo reagentes para HIV

e a execucdo de um segundo TR ndo é necessaria. Esses profissionais foram penalizados na avaliacéo

e receberam um comentario educativo no relatério de desempenho individual (Apéndice G do Menu

“Relatorios>2020” no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/).

Tabela 11: Percentual referente aos resultados da avaliagdo do TR2 para HIV

Resultado dos participantes 21AEQ-TR20

Amostras Gabarito N&o Reagente Reagente Dispensa Execucao
1 Reagente 75 (5,3%) 2270 (93,5%) 26 (1,2%)
2 Dispensa execucdo 2261 (31,5%) 84 (2,1%) 1400 (66,4%)
3 Reagente 86 (5,8%) 2259 (92,7%) 32 (1,5%)
4 Dispensa execucdo 2235 (31,9%) 110 (2,2%) 1390 (65,9%)
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A média ponderada dos resultados dos profissionais quando realizados TR para HIV pode ser
observada na Tabela 12, com a maioria dos profissionais aprovados na avaliacdo (84,8%, sendo destes
24,1% aprovados e 48,5% aprovados com exceléncia).

De acordo com os critérios de reprovacdo mencionados na se¢do metodologia desse relatorio,
306 profissionais foram reprovados na 21AEQ-TR20. Os motivos de reprovacgdo foram:

e acerto inferior a 69% (192 - 62,7% dos profissionais);

e utilizagdo do mesmo conjunto diagndstico para TR1 e TR2 para HIV (93 - 30,4% dos
profissionais);

e utilizagdo de kit vencido ou erro de digitacdo da validade do kit (10 eram para TR1
HIV; 42 para TR2 HIV).

Todos os profissionais reprovados receberam um relatério de desempenho individual
informando o percentual de acerto obtido e uma lista com as possiveis ndo conformidades (Apéndice
B do Menu “Relatorios>2020" no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/) para que aprimorem a forma de
execucdo e interpretacdo dos TRs na rotina da unidade de saude. Os profissionais que utilizaram o
mesmo conjunto diagndstico para TR1 e TR2 para HIV e que utilizaram kit vencido receberam um
relatorio educativo adicional ao relatdrio de desempenho (Apéndice H e Apéndice F, respectivamente,

do Menu “Relatorios>2020” no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/).

Tabela 12: Percentual referente ao status da avaliacdo para HIV

Quantidade de participantes  Percentual de participantes

Exceléncia 1141 56,7%
Aprovacéo 566 28,1%
Reprovacéao 306 15,2%

Salienta-se que 332 dos profissionais receberam certificado de participacdo, (conforme
critérios mencionados na secdo metodologia desse relatério) pois:

- 166 profissionais utilizaram kit de teste rapido para fluido oral como TR2, em desacordo com
0 preconizado no fluxograma 2 do Manual Técnico para Diagnostico do HIV em Adultos e Criancas
(comentario  educativo no Apéndice C do Menu “Relatoérios>2020” no  site
https://qualitr.paginas.ufsc.br/);

- 234 profissionais obtiveram pontuacao igual ou superior a 70% no TR1 para HIV, porém nao

realizaram TR2 na amostra reagente, em desacordo com o preconizado no fluxograma 1 do Manual
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Técnico para Diagnostico do HIV em Adultos e Criangas (comentario educativo no Apéndice G do

Menu “Relatorios>2020" no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/).

4.4.3. SIFILIS

Na Tabela 13, é possivel observar que a maioria dos profissionais (> 92%) acertou os resultados
das amostras da 21AEQ-TR20 para sifilis.

Tabela 13: Percentual de acerto referente aos resultados da avaliacdo do TR para sifilis

Resultado dos participantes 21AEQ-TR20

Amostras Gabarito
N&o Reagente Reagente
1 N&o Reagente 2311 (99,2%) 19 (0,8%)
2 N&o Reagente 2289 (98,2%) 41 (1,8%)
3 N&o Reagente 2299 (98,7%) 31 (1,3%)
4 Reagente 180 (7,7%) 2150 (92,3%)

Na Tabela 14, ¢é possivel observar que a maioria dos profissionais (95%, sendo destes 6,1%
aprovados e 88,9% aprovados com exceléncia) foram aprovados na realizagdo dos TR para sifilis do
painel AEQ-TR.

Tabela 14: Percentual referente ao status da avaliacdo para sifilis

Quantidade de participantes  Percentual de participantes

Exceléncia 2089 89,8%
Aprovacéo 144 6,1%
Reprovacéao 97 4,1%

Os motivos de reprovacdo dos profissionais foram:
e acerto menor ou igual a 69% (84 — 86,6% dos profissionais);
e utilizacdo de kit vencido de TR para sifilis (13 — 13,4% dos profissionais).
Os profissionais reprovados na avaliacdo de TR para sifilis também receberam um relatorio de
desempenho individual informando o percentual de acerto obtido e uma lista com as possiveis nao

conformidades (Apéndice B do Menu “Relatorios>2020" no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/).

4.4.4. HCV

Na Tabela 15, é possivel observar que a maioria dos profissionais (> 91%) acertou os resultados
das amostras da 21AEQ-TR20 para HCV.

Tabela 15: Percentual de acerto referente aos resultados da avaliacdo do TR para HCV
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Resultado dos participantes 21AEQ-TR20

Amostras Gabarito
Né&o Reagente Reagente
1 N&o Reagente 2164 (97,5%) 55 (2,5%)
2 Reagente 207 (9,3%) 2012 (90,7%)
3 N&o Reagente 2168 (97,7%) 51 (2,3%)
4 N&o Reagente 2151 (96,9%) 68 (3,1%)

Na Tabela 16, € possivel observar que a maioria dos profissionais (94,9%, sendo destes 8,9%
aprovados e 86,0% aprovados com exceléncia) foram aprovados na realizagcdo dos TR HCV para o
painel AEQ-TR.

Tabela 16: Percentual referente ao status da avalia¢éo para HCV

Quantidade de participantes Percentual de participantes
Exceléncia 1908 86,0%
Aprovacéo 199 9,0%
Reprovacéao 112 5,0%

Os motivos de reprovacdo dos profissionais foram:
e acerto menor ou igual a 69% (102 — 91,0% dos profissionais);

e utilizacdo de kit vencido de TR para sifilis (10 — 9,0% dos profissionais).

Os profissionais reprovados na avaliacdo de TR para HCV também receberam um relatorio de
desempenho individual informando o percentual de acerto obtido e uma lista com as possiveis nao

conformidades (Apéndice B do Menu “Relatorios>2020" no site https://qualitr.paginas.ufsc.br/).

COMENTARIOS GERAIS

Durante o periodo de envio dos painéis, recebimento e analise dos resultados obtidos pelos
profissionais das unidades de salde, foram observadas algumas situacdes que estdo destacadas em
negrito e na sequéncia informamos as providéncias adotadas pela Equipe AEQ-TR. Dentre elas

destacamos:

1 - Um participante informou como nome do teste rapido utilizado o lote e validade os dados do
painel AEQ-TR.

& = Secretaria de Ministério da
vess SUS ‘.‘ Vigilancia em Salde Saude




Departamento de Doencas de Condi¢des Cronicas e Infeccbes
AEQ Sexualmente Transmissiveis/ Secretaria de Vigilancia em Satide/ Q“‘gfgjglfg;‘;;‘“
Testes Rapidos Ministério da Saude '

Providéncia: A Equipe AEQ-TR adicionou a explicacdo sobre nome do kit, lote e validade no
relatorio de desempenho individual explicando que a informacéo se refere aos dados do kit de testagem

rapida e ndo do painel AEQ-TR.

2 — Falta de adesdo e retorno de informagdes dos participantes, visto que, os painéis foram
enviados via Correios para os enderecos informados no cadastro, rastreados e com a entrega
confirmada. Entretanto, ndo houve insercdo dos resultados de testes por parte de muitos
profissionais. Acredita-se que, em alguns casos, 0s painéis ndo cheguem diretamente aos
profissionais que participam da AEQ-TR, sendo recebidos pela recepgédo ou almoxarifado das
unidades e ndo encaminhados aos executores de TR, ocasionando o alto indice de abstencéo
destes profissionais e desperdicio de recursos publicos.

Providéncia: Os painéis foram enviados nominalmente “Aos Cuidados” do coordenador
informado no cadastro. 1sso facilitou a entrega dos painéis nas unidades, no entanto, ainda assim em
alguns locais os painéis ndo chegaram ao setor correto. As instituicdes que receberam o0s painéis e nao
informaram resultados foram descadastradas do Programa AEQ-TR e somente poderdo retornar apos
a atualizacdo cadastral no Portal AEQ-TR.

3 — Profissionais relataram falta de amostras reagentes para HIV nas testagens.

Providéncia: O painel continha duas amostras reagentes para HIV. A Equipe da AEQ-TR
enfatiza que mantém amostras de “contraprovas” armazenadas em diferentes condi¢des (mas dentro
da faixa de temperatura de armazenamento permitida para o painel) até o final do prazo de cada rodada.
Esses painéis sao testados e os resultados sdo comparados ao gabarito proposto. Ao final da 21AEQ-
TR20, as amostras “contraprovas” foram testadas e mantiveram os resultados da caracterizagéo inicial
(Figura 1).

4 — N&o realizacdo do TR2 para HIV por motivo de falta de kits de testes rapidos na unidade.
Providéncia: O calendario de envio dos painéis é disponibilizado no site Quali-TR para que
seja possivel a programacao da unidade com relacdo aos pedidos de kits. A Equipe AEQ-TR enviou
certificado de Participacdo no Programa, mesmo para aqueles profissionais que acertaram todos 0s
resultados de TR1 (que corresponde a 70% da nota) e, portanto, seriam aprovados. Porém, como a
indisponibilidade de kits ndo pode ser uma justificativa que comprometa o diagnostico de um paciente,

esse critério é aplicado para impedir a aprovacdo e para incentivar os profissionais a revisarem a rotina
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de testagem no servico. A Equipe AEQ-TR inseriu um texto educativo no relatério de desempenho
desses participantes. Os principais motivos para a ndo realizacdo do TR2 encontram-se na Tabela 5.

COMENTARIOS FINAIS

1 — Nessa rodada, foram produzidos 2430 painéis, o que equivale a 15,7% a mais do que o produzido
na rodada pratica anterior (19AEQ-TR19 - 2100 painéis).

2 — Nesta rodada, participaram 2351 profissionais, mostrando um aumento na adeséo 7,1% em relagéo
a rodada pratica anterior (19AEQ-TR19 — 2195 profissionais). Com relacdo ao nimero de unidades
participantes, houve uma reducdo na adeséo de 3,1% passando de 905 unidades na rodada 19AEQ-
TR19 para 877 unidades na rodada atual. Apesar do numero de unidades ter reduzido, o numero de
profissionais aumentou, mostrando aumento da quantidade de profissionais dentro das proprias

unidades.

3 - Apesar da ocorréncia de ndo conformidades nesta rodada AEQ-TR, os indices de acerto foram
satisfatorios. O indice de reprovacdo para HIV foi (15,2%) mostrando aumento quando comparado
com a rodada 19AEQ-TR19 (9,2%). Para sifilis, o indice de reprovacao foi menor (4,1%) quando
comparado com a rodada 19AEQ-TR19 (6,2%) e para HCV o indice de reprovacgéo foi maior (4,8%)
quando comparado com a rodada 19AEQ-TR19 (2,8%).

4 - Os profissionais que ndo foram aprovados na AEQ-TR devem revisar os procedimentos realizado
na execucdo dos TRs e a coordenacdo do servico deve avaliar a necessidade treinamentos que
melhorem a qualidade dos resultados dos testes rapidos realizados na rotina. Os profissionais devem
ficar atentos aos resultados falso-ndo reagentes porque sua ocorréncia inviabiliza uma oportunidade
de diagnostico, atrasa o inicio do tratamento e ainda pode contribuir para a transmissdo da infeccéo

pelo HIV durante o parto ou para um caso de sifilis congénita.
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