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DIAGNOSTICO

Consideracdes sobre os principais erros encontrados

O Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccbes Sexualmente Transmissiveis da Secretaria de
Vigilancia em Saude e Ambiente do Ministério da Saude (DATHI/SVSA/MS), em parceria com o Laboratério de Biologia
Molecular, Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal de Santa Catarina (LBMMS/UFSC) publicaram no portal AEQ-
TR através do site https://qualitr.paginas.ufsc.br/, os Relatdrio Globais da 25-AEQ-TR23 — Tedrica e das 26- e 27-AEQ-TR23
— Préticas.

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

Em cada rodada pratica, um painel com quatro amostras foi enviado para avaliar a execu¢ao da testagem rapida para HIV,
sifilis e hepatite C pelos profissionais cadastrados.

Estas avaliagdes tem carater educacional, ndo punitivo, com a intencdo de corrigir falhas, aprimorar o processo de
realizacao dos testes rapidos e promover a qualificacdo dos profissionais envolvidos na testagem rdpida das IST.

Este documento apresenta um resumo contendo consideragdes sobre os principais erros encontrados durante a avaliagao
tedrica e as avaliacOes praticas do ano de 2023, que apontam para a necessidade de maior aten¢do nestas areas durante a
qualificacdo dos profissionais envolvidos na testagem rapida no SUS.

Os estados, municipios e instituicdes cadastradas também podem avaliar o desempenho local no portal AEQ-TR, através do
site  http://qualitr.com.br/ e outras informacdes disponiveis nos relatdrios globais, publicados no site
https://qualitr.paginas.ufsc.br .
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Desconhecimento acerca dos marcadores detectados pelos “ "

testes rapidos disponiveis na rede

DIAGNOSTICO

32,4% informaram que o teste rdpido de hepatite B detecta “anticorpos de superficie do HBV, HBsAg”

24,4% informaram que o teste rapido de sifilis detecta “anticorpos ndao treponémicos”

rapidos, os possiveis marcadores identificados;

Referéncia publicados na plataforma https://comprasnet.gov.br/;

SIFILIS
TR TREPONEMICO

Teste qualitativo de deteccdo de
anticorpos

Anticorpos treponémicos
(especificos para o Treponema

pallidum) (
Y7

Sensibilidade > 94,5%
Especificidade > 93%

TR HBSAG

Teste qualitativo de deteccdo
direta do virus

Antigeno de superficie do virus da
hepatite B — HBsAg

Sensibilidade = 99,5%
Especificidade > 99,4%

TR ANTI-HCV

Teste qualitativo de deteccdo de
anticorpos

Anticorpos anti-HCV

@ ...

Sensibilidade > 99,4%
Especificidade > 99,4%

7,2% informaram como falsa a alternativa que apresentava os critérios minimos de sensibilidade e especificidade do TR treponémico

Os Manuais Técnicos para o Diagnostico da Infeccao pelo HIV, da Sifilis e das Hepatites Virais apresentam, através dos fluxogramas que utilizam testes
Os critérios minimos de sensibilidade e especificidade dos testes rapidos adquiridos pelo Ministério da Saude estao disponiveis nos Termos de

Cada instrucao de uso apresenta o marcador identificado e os valores de sensibilidade e especificidade do respectivo TR.

HIV
TR ANTI-HIV-1/2

Teste qualitativo de deteccdo de
anticorpos

Anticorpos anti-HIV-1, incluindo
os grupos M e O
e
Anticorpos anti-HIV-2

Sensibilidade > 99,5%
Especificidade > 99%

Fonte: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
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garantia da qualidade da testagem rapida
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Testes Rapidos O Guia Pratico para a Execucgao de Testes Rapidos apresenta, através de uma mandala da qualidade, as atividades realizadas pelo Ministério
da Saude, em conjunto com gestores estaduais, regionais, municipais, servicos de saude e instituicdes parceiras.

26,7% ndo conseguiram identificar todas as ferramentas utilizadas/monitoradas para garantia da qualidade

. . 4
Gerenciamento de ferramentas para garantla da Construir e atualizar diretrizes para o uso de TR nos fluxogramas de diagndstico na

qualidade da testagem rapida rede de atenco a saude (RAS)
Monitorar e contribuir com Elaborar conteldo técnico e critérios \‘_" -
as investigacies das dos Termos de Referéncia para a (
int . &3¢ tadas & aquisicdo anual de TR Monitorar horizonte tecnoldgico e levantar evidéncias sobre a qualidade dos
intercorréncias reportadas as insumos disponiveis
empresas fornecedoras de TR | )

p
Disponibilizar cursos de Contribuir em melhorias dos sistemas de informacéo utilizados no processo de
TELELAB ¢ capacitacdo em plataformas de | | testagem rapida (SISLOGLAB, GAL, e-SUS, SIMAV)

clagnésico o mondoromio ? educacdo a distdncia (EaD) S )
Elroonz o sobre o diagndstico dos

agravos e a realizacdo de TR

-

Organizar e monitorar

\ Manter didlogo constante com as coordenacdes para atualizagdes sobre os TR
as rodadas da Avaliagdo 0 AEQ

fornecidos pelo SUS

Externa da Qualidade Testes Rapidos \ J
para Testes Rapidos ) 7
(AEQ-TR) (
-

Monitorar avaliagéo de Realizar encontros perlodlcos com as referéncias técnicas em dlagﬂOStICO

desempenho, realizada pelo
Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude
(INCQS), dos lotes de TR
adquiridos

Fonte: Guia Pratico para a Execugdo de Testes Rapidos. Disponivel em: https://www.gov.br/aids/pt-br/assuntos/testes-rapidos

\,

‘/,

Atualizar as recomendac¢®es nacionais de acordo com a legislacdo sanitaria vigente,
a exemplo da RDC ANVISA N2 786, de 5 de maio de 2023, e suas atualizacdes.

\,
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Desconhecimento acerca dos fluxogramas de diagndstico <- ‘
da hepatite B utilizando testes rapidos
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40,4% ndo identificam que um teste rapido HBsAg reagente € indicativo de infeccdo ativa e/ou ndo recomendam a repeticdo da

AEQ testagem em 30 dias em caso de resultado ndo reagente com permanéncia de suspeita de infeccdo

Testes Rapidos

O Manual Técnico para o Diagnodstico das Hepatites Virais traz as seguintes op¢des de algoritmos de diagndstico utilizando testes rapidos:

Fluxogramas 1 e 2

________
-

’ / \
/ \ / molecular
1
i i { (HBV-DNA)
'. LI T2 i
v TesteHBsAg ! O - ]
‘\\ T1* // \ . /'
N 4 A J
\\\ ,,/ \\\ _’,,
N3o Reagente Amostra ndo reagente

para HBsAg**

Amostra reagente para

Reagente
HBV

Detectavel

Amostra reagente para
HBsAg e
HBV-DNA nao
detectavel na amostra**

Reagente N3do Detectavel

* T1 = Teste rapido ou IE Laboratorial.
** Em caso de suspeita de infec¢do pelo HBV, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias
para a realizagdo de um novo teste.

Fluxograma 3
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- Amostra n3o reagente

N3o Reagente I
& I para HBsAg**

Amostra reagente para

Reagente E—
g Reagente — HBY
I Resultados

| ]

Reagente Nao reagente

discordantes***

* T1 = Teste rapido ou IE Laboratorial.

** Em caso de suspeita de infecgdo pelo HBV, uma nova amostra devera ser coletada 30 dias
para a realizagdo de um novo teste.

*** Realizar teste molecular HBV-DNA (T3)

Fonte: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
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Desconhecimento acerca da conduta adequada apds TR1 « i
reagente no fluxograma de diagndstico do HIV &

Entre 6 e 8% dos profissionais ndo executaram TR2 apds TR1 reagente (falta ou auséncia de TR2 na unidade; desconhecimento do fluxograma)

AEQ Em torno de 3 a 4% dos profissionais utilizam o mesmo teste rdpido como TR1 e TR2 (~30% reprovaram por essa razao)

Testes Rapidos

O Manual Técnico para o Diagndstico da Infecgdo pelo HIV em Adultos e criangas apresenta, no fluxograma 1, um algoritmo de diagnéstico utilizando 2 testes
rapidos sequenciais de marcas/antigenos diferentes, executados de forma presencial através de coleta por puncdo digital

———— -
- -~ ——

4 N 4 hY
,I, \\\ II \\
¥ é \ i é \
I \ 1 )
1 1 1 1
; 1 I 1
t Teste Répido com Teste Rapido com E
1
\“ amostra de I,’ . amostra de 1
\ sangue total / 5\ sangue total /
N\ (anti-HIV) v . (anti-HIV) vl
N, ’ N\, 7’
. TRZ ¢ ~. TR2 -

-
~ - ~
———————————————

— Amostra ndo reagente

v @ I para o HIV*
- O
¢ R
I =
o 2
s 2 R I Amostra reagente para o
= eagente —
2
]
o

- Nao Detectavel = Resultados discordantes

Na AEQ-TR, a execugao deve seguir a mesma
l6gica do fluxograma de diagndstico. Neste
caso, o TR2 so devera ser executado se o TR1
for reagente

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

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

* Persistindo a suspeita da infecgdo pelo HIV, uma nova amostra devera ser coletada e
testada 30 dias ap0ds a data da coleta desta amostra.

** Garantir a coleta para exame de quantificagdo da carga viral do HIV e contagem de
linfécitos T-CD4+. Avaliar o inicio imediato da terapia antirretroviral.

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

A conduta em caso de resultados discordantes
sera apresentada na proxima pagina
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resultados discordantes entre os testes rapidos de HIV
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19,3% dos profissionais desconhecem a necessidade de repeticdo do fluxograma 1 para diagndstico do HIV, com TR, em casos de

discordancia. Neste caso, a amostra sé deve ser encaminhada para diagndstico laboratorial se a discordancia persistir

O Manual Técnico para o Diagnodstico da Infecgcao pelo HIV em Adultos e Criangas traz as seguintes recomendagdes nos Fluxogramas 1 e 2:
Fluxogramas 1 e 2

.- -~
-~ S~

-, S PPN ~,
y EN r N // @ \\\\ ,/', \\\\
/ — N ’ N / — N £ N
£ © 5 a S £ © \ / ),
’ L ’ X F \ / N
/ -~ oy é 3 i - N é \
[ Teste Répido com amostra de fluido} 1 3 ; Teste Rapido com amostra de fluidoy ¢ X
[ oral ‘m! 'nl ! oral Y \‘l
1 a5 1
i ou + Teste Répido com ] ! ou + Teste Répido com :
\ Teste Rapido com amostra de sangue/ \ amostra de ! \ Teste Rapido com amostra de sangue/# 2 |
v total (TR1) 7 ] \ total (TR1) i amostra de !
\ ": \\‘ sangu!e total / \ ": \\ sangue total /
5, Y \ (anti-HIV) ¥ 5 g ' (anti-HIV) /
“ 4 “ TR2 4 p 4 b TR2 4
“" ¢ 'l‘" \\\ 4 ‘\.. .,."“ N 4
. ", : .i"‘.' s a”, N =, 7y - “\\ ”’
. - Coletar amostra por pungdo venosa e
~ Se primeira discordancia: ~ Se segunda discordancia: = X ’ N
Reagente Nao reagente > Reagente Nao reagente »| encaminhar para realllzagao de
repetir o fluxograma com os fluxograma laboratorial completo.
mesmos conjuntos diagndsticos Se ambos reagentes: - . ..
e na mesma ordem. Reage nte Reage nte »| Diagndstico de HIV*,
N3o reage nte _ Se T1 n3o reagente: » | Amostra ndo reagente para HIV. Reportar
suspeita resultado falso reagente do primeiro

teste rapido ao SAC da empresa fornecedora.
Se persistir a suspeita da infecgdo pelo HIV,
uma nova amostra devera ser testada 20 dias
apos a data da primeira testagem.

*Todos os individuos que apresentarem dois TR reagentes devem realizar exame de
quantificagdo da carga viral e contagem de linfécitos T-CD4*.

Fonte: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
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L, . 1 |
Teste Rapido ';' I | Teste Nao
~ . )
Treponémico / Y Treponémico

\

N v s ’
N 4
AN Vd

’

Reagente

E importante que o
resultadoinclua a

diluicao
/,’ | \\
4 A Y
: \ 4 | V\J\-’b .
{ \ f
i 7 i + i Teste
]
'\‘ Teste Nao / \ Treponémico
A . ] b s .
5\ Treponémico / 5\ (rapido ou
A / 3, . /
Y . laboratorial) .~

E importante que o
resultadoinclua a
diluicdo

Desconhecimento acerca dos fluxogramas de diagndstico da
sifilis \ ol gL

\
)
\)
1
1
]
1
1
1
7
4
4
4

DIAGNOSTICO

4 mmma

17,2% demonstraram desconhecimento sobre os algoritmos de diagndstico da sifilis. Uma nova versdao do Manual Técnico

para o Diagndstico da Sifilis foi publicada em 2021. O link esta disponivel no final deste documento

— Diagnéstico

de Sifilis *0 diagndstico de sifilis exige correlagdo
entre dados clinicos, resultados de testes

laboratoriais, historico de infecgdes passadas

e investigacdo de exposicao recente.

Em caso de resultados discordantes entre o
primeiro (reagente) e o segundo (ndo
reagente) teste, em ambos os fluxogramas, é
preconizada a realizacdo de um terceiro teste
para conclusdo diagnéstica, o qual deve ser
um teste treponémico com metodologia

Diagnostico diferente do primeiro teste realizado.

de Sifilis*

8
Fonte: https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/manuais-tecnicos-para-diagnostico
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9,6% dos participantes consideraram como ndo reagente resultados que apresentaram linha fraca na drea de teste (T)

0 AEQ Parte dos profissionais ndo executaram TR2 apds TR1 de HIV reagente por acreditar que a linha do HIV-2 no dispositivo representa o
TR2 do fluxograma de diagnéstico

Testes Rapidos

Conforme informacdes disponiveis nas instru¢des de uso e no Manual Técnico para

Conforme informagdes disponiveis nas instrucbes de uso e orientagdes do Diagnostico, a janela de leitura dos testes rapidos de HIV que apresentam as linhas C, T1
Guia Pratico para a Execucao de Testes Rapidos, a presenca simultanea das e T2 devem ser interpretados como:
linhas de controle (C) e de teste (T) devem ser consideradas como resultado C~linha de controle

T1 — reagente para anticorpos anti-HIV-1
T2 — reagente para anticorpos anti-HIV-2
Desta forma, este teste representara o TR1 OU o TR2 do fluxograma. Se reagente como
TR1, deverad ser confirmado com um segundo teste.

reagente, independente da intensidade de cor destas linhas.

NAO REAGENTE REAGENTE INVALIDO

m : N3o Reagente Reagente Reagente
HIV-1* HIV-2*

T C | |
q% HIV HIV HIV HIV | Hiv

Escala de intensidade de linha de
REATIVIDADE

I D
|
TR)

|
d D
|
1L D
1

|
1

*Quando um teste rapido apresentar resultado reagente para HIV-2 e houver elo epidemioldgico
com paises endémicos para HIV-2, é necessdrio coletar uma amostra de sangue por pungdo
venosa e realizar um fluxo laboratorial.

Consulte o Manual Técnico para Diagndstico da Infecgdo pelo HIV para maiores informacgdes.




Em torno de 2 a 3% dos profissionais utilizaram kits com data de validade vencida para execu¢dao da AEQ-TR
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Possiveis erros de execuc¢ao na testagem rapida

) o BN
Guia prético para a execugéo
de testes rapidos
2024
\i S
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Testes Rapidos

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

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

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

Uso dos mesmos testes
(- ~ o : Armazenamento adequado dos
rapidos que sao utilizados na A =

O profissional executor de rotina : kits
testes rapidos deve considerar | | ‘

Uso de kits dentro do prazo de
validade recomendado pelo
fabricante

, - 0

gue os painéis da AEQ-TR TR
devem ser executados nas

mesmas condi¢oes de
testagem que as amostras dos

Abertura da embalagem do
dispositivo de teste somente
= no momento da execugao

Nao misturar insumos
(dispositivo, pipeta, solucdo
diluente) de kits diferentes

~

Adicionar a solucdo diluente
imediatamente apds a adicao
da amostra

pacientes, seguindo as
instrucoes de uso do
fabricante e com atenc¢ao a:

Tempo de Leitura

REAGENTE

Considerar como reagente os

I'C J| testes que apresentarem as

linhas C e T, independente da
re intensidade de cor

Realizar a leitura dentro da
3 faixa de tempo recomendada
pelo fabricante
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*  Site da AEQ-TR: https://qualitr.paginas.ufsc.br

*  Relatodrios da AEQ-TR (2023):
*  25AEQ-TR23 (Tedrica): http://qualitr.paginas.ufsc.br/files/2023/07/RELAT%C3%93RI0-25AEQ-TR23 FINAL2.pdf
. 26AEQ-TR23 (Pratica): http://qualitr.paginas.ufsc.br/files/2023/11/RELAT%C3%93RIO-GLOBAL-26AEQ-TR_FINAL.pdf
*  27AEQ-TR23 (Pratica): http://qualitr.paginas.ufsc.br/files/2024/03/RELAT%C3%93RIO-GLOBAL-27AEQ-TR-Final.pdf

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

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

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

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

*  QGuia Pratico para Execucdo de Testes Rapidos:
e https://www.youtube.com/watch?v=drzzjgC4M6k
e https://www.gov.br/aids/pt-br/central-de-conteudo/publicacoes/2022/guia pratico execucao de testes rapidos-1.pdf

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

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

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

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

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

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

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