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1. INTRODUCAO

Em cumprimento a Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (RDC/ANVISA) n® 978/2025, no que se refere a garantia da qualidade do diagnostico, o
Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infecgdes Sexualmente Transmissiveis
da Secretaria de Vigilancia em Saide e Ambiente do Ministério da Satde (DATHI/SVSA/MS), em
parceria com o Laboratorio de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia da Universidade
Federal de Santa Catarina (LBMMS/UFSC), disponibiliza a Avaliagdo Externa da Qualidade dos
Testes Rapidos (AEQ-TR) para HIV, Sifilis, HBV e HCV.

Entre 11 de maio a 16 de junho foi realizada a AEQ-TR, rodada teodrica (questiondrio online),
intitulada AEQ-TR-01/26-T HIV, sifilis, Hepatite C (HCV) e HBsAg) - Tedrica. A rodada teve

duracgdo prorrogada por uma semana devido a instabilidades no portal (entre 09 e 16 de junho).

2. OBJETIVOS

Avaliar o conhecimento dos participantes sobre o armazenamento, execucao € interpretacao
dos resultados dos testes rapidos para diagnostico da infeccdo pelo HIV, da Sifilis e das Hepatites
Virais B e C e seus respectivos fluxogramas estabelecidos nos Manuais Técnicos de Diagnostico do

Ministério da Saude.

3. METODOLOGIA

O questionario foi disponibilizado no Portal AEQ-TR (http://qualitr.com.br/). A rodada
tedrica possuia dez (10) questdes de multipla escolha com quatro (4) alternativas, sendo apenas uma
(1) correta, sobre as diretrizes para realizacdo dos testes rapidos, diagndstico da infeccdo pelo HIV,
Sifilis e Hepatites Virais e cuidados para garantia da qualidade da testagem rapida. Cada questdo
valia um (1) ponto.

As orientagdes no inicio do questionario informavam que a inser¢do dos resultados deveria
ser feita individualmente pelos profissionais. As orientagdes sugeriram consultar os documentos,
listados a seguir, que estavam disponiveis no formato de /inks:

v Manual Técnico para o Diagndstico da Infecgdo pelo HIV em Adultos e Criangas;
v Manual Técnico para o Diagndstico da Sifilis;

v Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais;
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v Curso “Utiliza¢do dos testes rapidos no diagndstico da infecgdo pelo HIV, da Sifilis e das
Hepatites B e C- 2* Edicdo” no Campus Virtual Fiocruz;
v Capacitagdo sobre estratégias de uso e distribuigdo dos testes rapidos de HIV, sifilis e
hepatites B e C no Brasil" na plataforma AVASUS;
A divulgagdo da rodada foi enviada para os enderecos eletronicos de todos os participantes,
coordenadores e e-mails institucionais cadastrados no Portal AEQ-TR e para os coordenadores de

IST, HIV/Aids e Hepatites Virais estaduais e das capitais.

3.1. Critérios de avaliacao

Foram definidas faixas de pontuagdo para emissao dos relatorios individuais de desempenho e
dos certificados, conforme a Tabela 1. Sugerimos que os profissionais reprovados revisem os
documentos indicados no item “3. Metodologia” e leiam as instrucdes de uso dos kits de cada um dos

fabricantes de teste rapido disponivel no seu servigo.

Tabela 1 - Classificacdo dos profissionais conforme pontuacio obtida e percentual de acerto.

Pontuacio Acerto (%) Situacio
10 100 Exceléncia
9a7 90 a 70 Aprovacao
<6 <60 Reprovacao

4. RESULTADOS

Foram inseridos os resultados de 17.840 profissionais (dos 33.891 inscritos), trabalhadores de
4.983 unidades/servigos de saude distribuidos em todas as regides brasileiras (Figura 1),
correspondendo a 26 estados e ao Distrito Federal. Na Tabela 2, os valores percentuais de
participantes e unidades, segundo estado, foram calculados em relagdo a totalidade de participantes e

unidades na rodada. Nao houve participantes nos estados de Roraima e da Bahia.
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Figura 1 - Distribuicio dos participantes e das unidades de saude, por regido

636 participantes (3,6%) ‘ )
264 unidades (5,3%) \ ‘

NORDESTE

642 participantes (3,6%)
312 unidades (6,3%)

CENTRO
OESTE

520 participantes (2,9%)
204 unidades (4,1%)

12802 participantes (71,7%)
2790 unidades (55,9%)

3240 participantes (18,2%)
1413 unidades (28,4%)

Tabela 2 — Distribuicao do nimero de participantes e unidades de satide nas Unidades Federativas (UFs)

brasileiras.
Estado Participantes® % Servicos* %  Absten¢ao**
Acre 1 0 1 0 9 (90%)
Alagoas 104 0,6 35 0,7 132 (55%)
Amapa 1 0 1 0 23 (95%)
Amazonas 83 0,5 26 0,5 214 (72%)
Bahia 0 0 0 0 128 (100%)
Ceara 297 1,7 199 4 1675 (84%)
Distrito Federal 146 0,8 37 0,7 371 (71%)
Espirito Santo 6 0 3 0,1 8 (57%)
Goias 219 1,2 81 1,6 1110 (83%)
Maranhao 7 0 3 0,1 44 (86%)
Mato Grosso 111 0,6 51 1 244 (68%)
Mato Grosso do Sul 44 0,2 35 0,7 154 (77%)
Minas Gerais 1138 6,4 344 6,9 1748 (60%)
Para 198 1,1 67 1,3 431 (68%)
Paraiba 7 0 1 0 13 (65%)
Parana 532 3 217 4.4 679 (56%)
Pernambuco 135 0,8 39 0,8 236 (63%)
Piaui 23 0,1 8 0,2 8 (25%)
Rio de Janeiro 1871 10,5 340 6,8 1041 (35%)
Rio Grande do Norte 1 0 1 0 34 (97%)
Rio Grande do Sul 2267 12,7 999 20 2063 (47%)
Rondonia 320 1,8 157 3,2 417 (56%)
Roraima 0 0 0 0 5 (100%)
Santa Catarina 441 2,5 197 4 1012 (69%)
Sao Paulo 9787 54,9 2103 423 5907 (37%)
Sergipe 68 0,4 26 0,5 168 (71%)
Tocantins 33 0,2 12 0,2 52 (61%)

Totais 17840 100 4983 100 17926 (50%)




Programa Nacional de Avaliacio Externa da Qualidade de Testes Rapidos

\/ Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e ISTs b AEQ
Laboratério de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia Testes Rapidos

Avaliaggo Externa de Qualidade

Nota: *Os valores percentuais de participantes e de unidades foram calculados em relagdo a totalidade de participantes e
unidades na rodada. **O calculo de abstengdo baseia-se no numero de profissionais e instituigdes cadastrados no Portal
AEQ. Como o portal fica aberto para cadastros ininterruptamente durante a rodada, novas unidades podem se cadastrar
ou as unidades ja cadastradas podem alterar o nimero de participantes. Dessa forma, a abstengdo pode apresentar
divergéncias entre o nimero de participantes obtidos no inicio € no fim da rodada. Por se tratar de rodada teodrica
(questionario), na qual ndo ha envio de painéis, ndo had motivos para impedir a participagdo daqueles que realizam o
cadastro durante a rodada.

4.1. Perfil dos profissionais

Os profissionais que participaram da rodada estdo distribuidos em 36 profissdes/funcdes, sendo
que as mais reportadas foram: enfermeiro (60,3%), técnico de enfermagem (20,0%), auxiliar de
enfermagem (11,7%), farmacéutico (2,1%) e biomédico (1,4%) (Figura 2). As demais
profissdes/fungdes obtiveram menos de 1% de representatividade cada: psicologo(a), técnico em
laboratorio, médico(a), bioquimico(a), dentista, bidlogo(a), gerente administrativo, nutricionista,
supervisor, auxiliar de laboratério, fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, agente técnico de
assisténcia a saude, estudante/estagiario, técnico em farmadcia, educador(a) fisico, agente saude
publica, assistente social, técnico em biodiagnostico, auxiliar administrativo, educador(a) em saude,
técnico em saude bucal, auxiliar de satde bucal, fonoaudidlogo(a), sanitarista, atendente de saude,

auxiliar de farmacia e médico(a) veterindrio(a); totalizando juntas 4,5% dos profissionais inscritos.

Figura 2 — Principais profissdes dos participantes da rodada.

Biomédico(a) [J 1,4%
Farmacéutico(a) . 2,1%
Auxitiar de enfermagem [ 11.7%

Técnico em enfermagem || 20.0%
enermeiro(a) - | <0.3%
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4.2. Pontuacio dos participantes nas questoes

O percentual de acertos pode ser observado na Tabela 3, de acordo com os critérios adotados.
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Tabela 3 — Percentual de acertos de acordo com os critérios de avaliacio

Certificacdo Pontuacdo N° Absoluto Percentual

Exceléncia 10 9083 50,9%
Aprovagio 7a9 7297 40,9%
Reprovacio <6 1460 8,2%

Total 100%

A maioria dos profissionais (16.380 participantes, 91,8%) foram aprovados. Do total de

participantes, 51,0% (9083 profissionais) obtiveram exceléncia e 40,9% (7297 profissionais)

aprovacao. O percentual de reprovagdo (acerto igual ou inferior a 60%) correspondeu a 8,1% (1460

profissionais).

Na Tabela 4, consta o quantitativo de participantes segundo nimero de questdes corretas.

Sugere-se aos coordenadores das instituigdes nas quais os participantes foram reprovados, que sejam

ofertados treinamentos para que esses profissionais atualizem seus conhecimentos teoricos.

Tabela 4 - Quantitativo de participantes e nimero de questdes corretas

Acertos Abslj):u to Porcentagem
Nenhuma questio correta 7 0,00%
Uma questao correta 22 0,10%
Duas questdes corretas 60 0,30%
Trés questdes corretas 114 0,60%
Quatro questdes corretas 233 1,30%
Cinco questdes corretas 370 2,10%
Seis questdes corretas 654 3,70%
Sete questdes corretas 1184 6,60%
Oito questdes corretas 2231 12,50%
Nove questdes corretas 3882 21,80%
Dez questdes corretas 9083 51,00%

Na Tabela 5, consta o numero absoluto e o percentual de reprovagdes, aprovacdes e

exceléncia estratificados por estado.
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Tabela 5 — Nimero absoluto e percentual de reprovacées, aprovagoes e exceléncia estratificados por estado.

Estado Exceléncia % Aprovagdo % Reprovacio %
Acre 0 0 1 100 0 0
Alagoas 42 40,4 48 46,2 14 13,4
Amazonas 37 44,6 38 45,8 8 9,6
Amapa 1 100 0 0 0 0
Bahia 0 0 0 0 0 0
Ceara 119 40,1 131 44,1 47 15,8
Distrito Federal 67 45,9 69 473 10 6,8
Espirito Santo 2 33,3 4 66,7 0 0
Goias 96 43,8 92 42 31 14,2
Maranhio 1 14,3 6 85,7 0 0
Minas Gerais 495 435 521 45,8 122 10,7
Mato Grosso do Sul 20 45,5 21 47,7 3 6,8
Mato Grosso 53 47,7 51 459 7 6,4
Para 102 51,5 73 36,9 23 11,6
Paraiba 5 71,4 2 28,6 0 0
Pernambuco 64 47,4 65 48,1 6 4.5
Piaui 12 52,2 10 43,5 1 4,3
Parana 260 48,9 231 43,4 41 7,7
Rio de Janeiro 954 51 739 39,5 178 9,5
Rio Grande do 0 0 1 100 0 0
Rondonia 161 50,3 135 42,2 24 7,5
Roraima 0 0 0 0 0 0
Rio Grande do Sul 1011 44.6 1063 46,9 193 8,5
Santa Catarina 221 50,1 200 454 20 4,5
Sergipe 34 50 26 38,2 8 11,8
Séo Paulo 5307 54,2 3757 38,4 723 7,4
Tocantins 19 57,6 13 39,4 1 3

4.3. Comentarios das questdes da rodada

O percentual de participantes que selecionaram cada uma das alternativas do questionario
pode ser visualizado nas Tabelas 6 a 15, nas quais a alternativa correta estd destacada em verde.
Ainda, a seguir serdo apresentadas as questdes, a resposta correta destacada em amarelo e

comentarios sobre cada questao.
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UESTAO 1

Um usudrio do SUS chegou na unidade de satide apresentando o cartdo de resultado do autoteste para
HIV, indicando que o seu resultado foi reagente. Em seguida, foram realizados dois testes rapidos de
fabricantes diferentes, que também apresentaram resultados reagentes.

I) Os dois testes rapidos realizados poderiam ser da mesma marca e fabricante pois o autoteste de
HIV ja ¢ de um fabricante diferente. A repeticdo (TR1 e TR2) ¢ apenas para confirmagdao do
resultado ja obtido pelo usuério com o autoteste.

IT) Um tnico teste rapido de HIV reagente (TR1) utilizando amostra de sangue total por pungao
digital feito no servigo de satude ja concluiria o diagnostico do HIV, nao sendo necessaria a execucao
do segundo teste rapido de HIV (TR2) pois o resultado obtido com autoteste pode ser incluido no
fluxograma.

IIT) Embora o resultado do autoteste de HIV, deve-se realizar o fluxograma completo no servigo de
satude. Apos o resultado reagente nos dois testes rapidos (TR1 e TR2) de fabricantes diferentes deve
ser oportunizada, com a maior brevidade possivel, a coleta da quantificagdo de carga viral e
contagem de linfocitos T CD4+ e aconselhamento para TARV.

Sobre esse caso, assinale a alternativa CORRETA:

a) I e III estdo corretas

b) Somente III esta correta.

c¢) Somente II esta correta.

d) Somente I esta correta.

Comentarios da questao:

O autoteste de HIV ¢ uma estratégia de ampliacdo do acesso ao diagndstico, mas seu resultado ndo
tem valor legal para fins de notificacdo ou inicio de tratamento. Ele apenas indica a necessidade de
procurar um servigo de saide para investigacdo diagndstica.

Todo individuo que chega ao servico de satide, mesmo que tenha apresentado autoteste de HIV
reagente, deve ser submetido ao TR1. Se TR1 reagente, deve-se realizar o TR2 de fabricante
diferente. Desse modo, o autoteste ndo pode ser incluido no fluxograma de diagnéstico de HIV como
um teste TR1 ou TR2.

A exigéncia de marcas distintas para TR1 e TR2 visa minimizar a chance de um erro sistematico
ocorrer nos dois testes (como uma reagdo cruzada especifica de um insumo).

Uma vez concluido o diagnéstico da infeccdo pelo HIV (TRI1 reagente e TR2 reagente), o

profissional deve repassar as orientagdes poOs-teste e providenciar com a maior brevidade possivel a
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coleta de amostras para os exames complementares (Carga Viral e contagem de linfocitos T-CD4+),

antes do inicio da Terapia Antirretroviral (TARV).

Tabela 6 — Numero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 1

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 1 579 (3,2 %) 16544 (92,8 %) 252 (1,4 %) 465 (2,6 %)
UESTAOQ 2

A vigilancia pos-mercado € essencial para garantir a seguranga e a eficacia dos testes rapidos (TR)
distribuidos pelo Ministério da Saude. O Guia Pratico para Execucdo de Testes Répidos para
Diagnoéstico da Infecgao pelo HIV, sifilis, hepatite B e C (2024), do DATHI/SVSA/MS e a
Resolugdo de Diretoria Colegiada ANVISA n° 978, de 6 de junho de 2025 reiteram a obrigatoriedade
de notificar eventos adversos e queixas técnicas. Analise as situagdes a seguir e assinale V para as
que constituem intercorréncias passiveis de notificagdo e F para as que nao constituem.

() Falta de insumos no kit ou falta de rétulo em algum insumo;

() Falta de silica ou falta da bula (manual de instrucdes);

() Avarias como embalagem danificada; mudanca da cor da solu¢dao tampao; travamento incorreto
da lanceta; deslocamento da membrana no dispositivo de TR;

() Teste Invalido (auséncia da linha controle);

() Suspeita de resultados falsos - quando a condi¢do de satde do individuo testado contradiz o
resultado obtido no TR (ndo previstos em bula do fabricante): resultado falso-reagente e resultado
falso-ndo reagente.

( ) Resultado Nao Reagente em paciente que esta na janela imunologica.

Assinale a alternativa CORRETA:

a)V,V,V,V, V,F

b)F,V,V,V,V,V

c)V,V,V,F, V,F

dV,V,V,V,F,V

Comentarios da questao:

Todas as situagdes descritas representam intercorréncias com testes rapidos exceto a ultima sentenga.
Resultados obtidos dentro da janela imunoldgica ndo devem ser notificados como intercorréncia ao

SAC do fornecedor, pois ndo representam um defeito do lote ou inerente aos kits de teste, mas sim
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uma limitagdo bioldgica com necessidade de retestagem do usudrio apds o periodo recomendado
(Ex: 30 dias para HIV).

As intercorréncias com testes rapidos (avarias ou falta de insumos, resultados invalidos, resultados
falsos) sdo geralmente queixas técnicas que, se ndo devidamente resolvidas, podem se transformar
em eventos adversos, conforme as defini¢des (de acordo com a RDC N° 67, de 21 de DEZEMBRO
de 2009):

Queixa técnica: Qualquer notificacio de suspeita de alteragdo ou irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais, € que podera ou nao causar dano a saude
individual e coletiva. Exemplos relacionados a testes rapidos incluem: auséncia de linha controle
(teste invalido), falta de insumos no kit (ex.: lanceta, tampao), avaria, vazamento de reagentes e
resultados falsos sem potencial impacto clinico ao paciente.

Evento adverso: Qualquer efeito ndo desejado, em humanos, decorrente do uso de produtos sob
vigilancia sanitaria. Um evento adverso ¢ considerado grave quando se enquadra em pelo menos uma
das seguintes situacdes: leva a Obito; causa deficiéncia ou dano permanente; requer intervencao
médica ou cirurgica; exige hospitalizagao do paciente ou prolongamento da hospitalizacao; e leva a
perturbagdo ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita. Exemplo relacionado a testes
rapidos inclui: ocorréncia de resultado falso negativo em teste rapido, resultando na nao deteccao da
infeccdo e na auséncia de intervengao terapéutica adequada, podendo ocasionar agravamento do
quadro clinico do paciente.

A notificacao ¢ fundamental para que o Ministério da Satde possa monitorar o desempenho dos lotes
e cobrar eventuais prejuizos dos fabricantes. Ainda, por meio de um volume excessivo de
notificagdes, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) pode suspender o uso de kits

que coloquem em risco a confiabilidade do diagnéstico no pais.

Tabela 7 — Niimero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 2

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questio 1 14012 (78,6 %) 407 (2,3 %) 1718 (9,6 %) 1703 (9,5 %)
QUESTAO 3

Durante triagem, um individuo apresenta resultado reagente no teste rapido para HBsAg. Ele ¢
assintomdtico e sem historico conhecido de hepatite B. Com base nas recomendagdes diagnosticas
descritas no Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites Virais, analise as afirmativas a seguir:

I. A detec¢do de HBsAg esta associada a presenca de infec¢ao ativa pelo virus da hepatite B.
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I1. Nessa situagao, ¢ necessario repetir o teste rapido para HBsAg para confirmagao do resultado.
III. A presenca de HBsAg permite diferenciar infec¢do aguda de cronica sem necessidade de outros
exames.
IV. A conclusdo diagnodstica deve incluir a realizacdo de teste laboratorial complementar para
deteccdo do HBV DNA.
Assinale a alternativa CORRETA:

a) Apenas |, Il e IV estdo corretas

b) Apenas II e III estdo corretas

c) Apenas I eIll estdo corretas

d) Apenas e IV estdo corretas
Comentario da questao:
Item I correto: A presencga do antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBsAg) estd associada
a infecgdo ativa pelo virus, podendo corresponder tanto a fase aguda quanto a fase cronica da doenga.
Item II incorreto: A repeticao do teste rapido nao ¢ considerada método adequado para confirmagao
diagnostica da hepatite B. De acordo com o fluxograma preconizado, a confirmagdo deve ser
realizada por meio de testes laboratoriais complementares, € ndo pela repeticao do teste de triagem.
Item III incorreto: A detec¢do isolada do HBsAg ndo permite diferenciar infeccdo aguda de
infeccao cronica. Essa distingdo requer avaliagdo adicional, incluindo outros marcadores sorologicos
e, quando necessario, acompanhamento clinico.
Item IV correto: O resultado reagente no teste rapido deve ser confirmado por exame laboratorial
complementar para deteccio do HBV DNA, conforme estabelecido no protocolo diagndstico para

hepatites virais.

Tabela 8 - Niimero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 3

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questio 3 1333 (7,5 %) 169 (0,9 %) 373 (2,1 %) 15965 (89,5 %)
QUESTAO 4

O diagnostico de recém-nascidos expostos ao HIV, HBV e HCV requer critérios especificos devido a
interferéncia de anticorpos maternos. Com base nas diretrizes do Ministério da Saiude (incluindo os
Manuais Técnicos de Diagnostico e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para Manejo da

Infeccdo pelo HIV em Criancas e Adolescentes), analise as sentengas abaixo:
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() I - Testes rapidos que detectam anticorpos nao devem ser utilizados para o diagnostico de
criangas com menos de 18 meses, pois a transferéncia passiva de anticorpos maternos pode gerar
resultados falso-reagentes.

() I - Os anticorpos maternos da classe IgG cruzam a barreira placentdria durante a gestacdo e
podem persistir na circula¢do da crianga por até 18 meses.

() HI - Para o diagnoéstico precoce em criangas expostas, recomenda-se o uso de testes moleculares
que detectam diretamente o material genético do virus (como a carga viral) ou DNA-Pro-viral
(disponivel apenas para HIV na rede publica brasileira).

( ) IV - Devido a interferéncia dos anticorpos maternos, ndo hd exames disponiveis para o
diagnodstico de criancas antes dos 18 meses, devendo-se apenas monitorar clinicamente até essa
idade.

() V- A coleta de sangue do corddo umbilical ¢ contraindicada para o diagndstico do recém-nascido,
devido ao risco de contaminacao com sangue materno, o que invalidaria o resultado.

Assinale a alternativa CORRETA:

a)V,V,V,V,V

b)V,V,F,V,V

¢)V,V,V,V,F

dV,V,V,E,V

Comentarios da questao:

Com base nos Manuais Técnicos para o diagndstico da infeccdo pelo HIV e das hepatites virais e no
documento “Sinteses de Evidéncias para Politicas - Diagndstico das hepatites B, C e D”, o
diagnodstico de ISTs em recém-nascidos ndo pode ser feito por testes rapidos (TR) ou imunologia
convencional que detectam anticorpos IgG. Como a mae transfere esses anticorpos para o feto
durante a gravidez (via transplacentdria), o bebé pode apresentar resultado "reagente" sem estar
necessariamente infectado. Esses anticorpos podem levar até 18 meses para desaparecer do
organismo da crianga. Ha a excecdo para testes rapidos que detectam antigenos, como € o caso do
HBsAg, utilizado no diagnostico da hepatite B.

Em criangas menores de 18 meses, deve-se utilizar testes por biologia molecular (Carga Viral/PCR).
Esses testes buscam o material genético do virus (RNA ou DNA) e ndo a resposta imunologica
(anticorpos), permitindo o diagnostico e o inicio imediato do cuidado.

O sangue do corddo umbilical ndo pode ser usado, pois pode haver mistura com o sangue materno no

momento do parto. A coleta deve ser feita por pungdo venosa periférica na crianga.
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Sobre a sentenga IV: Ela ¢ falsa porque o SUS dispde de ferramentas para o diagnodstico precoce
(testes moleculares), ndo sendo recomendado (nem seguro) aguardar 18 meses para saber o status da

crianca.

Tabela 9 - Nimero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questao 4

Alternativa A  Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 4 715 (4,0 %) 875 (4,9 %) 1130 (6,3 %) 15120 (84,8 %)
QUESTAO 5

Um homem de 50 anos realizou testagem rapida para Hepatites Virais durante uma campanha. O
resultado do Teste Rapido para Hepatite C (TR HCV) foi reagente. O usudrio afirma nunca ter feito
tratamento para hepatite C e sente-se bem (assintomatico). Com base no Manual Técnico para o
Diagnostico das Hepatites Virais, analise as sentencas abaixo:

I) O resultado reagente no TR HCV indica que o individuo possui anticorpos contra o virus,
reportando que ele teve contato com o HCV em algum momento da vida.

IT) Um TR HCV reagente ¢ suficiente para o diagnostico de infec¢do ativa, permitindo o inicio
imediato do tratamento antiviral, conforme o protocolo de testar e tratar.

I[IT) Aproximadamente 15% a 45% das pessoas expostas ao HCV eliminam o virus espontaneamente,
mas permanecem com o teste de anticorpos (TR) reagente pelo resto da vida.

IV) Para conclusao diagnostica, identificagdo de possivel infecgdo ativa e avaliagao de indicagao de
inicio de tratamento, ¢ obrigatoria a realizacdo complementar de um teste molecular para detec¢ao do
RNA viral (Carga Viral HCV).

Assinale a alternativa CORRETA:

a) Somente I, I e IV estdo corretas.

b) Somente I e IV estdo corretas.

c) Somente I, I1I e IV estao corretas.

d) Todas as alternativas estdo corretas.

Comentario da questio:

O TR para Hepatite C detecta os anticorpos anti-HCV. Ter anticorpos significa que o organismo teve
contato o virus, mas ndao determina se o virus ainda est4 presente (doenga ativa).

Uma parcela significativa da populacao (afirmacao IIT) consegue eliminar o virus naturalmente sem
tratamento. Essas pessoas terdo o teste rapido reagente por longos periodos, mas ndo transmitem a

doenga e nem necessitam de tratamento. Dessa forma, a afirmac¢do II estd incorreta, pois o
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tratamento de Hepatite C ndo deve ser iniciado apenas com o Teste Rapido. O diagnostico de
infeccdo ativa s6 ¢ confirmado quando o teste molecular detecta a presenga do virus (RNA) no

sangue (Item IV).

Tabela 10 - Numero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 5

Alternativa A  Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 5 725 (4,1 %) 2079 (11,7 %) 14401 (80,6 %) 635 (3,6 %)
QUESTAO 6

Durante uma consulta de pré-natal na Unidade Bésica de Satde, um profissional de satde utiliza o
teste rapido Duo HIV/Sifilis para o rastreio de uma gestante. O dispositivo apresenta o seguinte
resultado: presenca de uma linha na regido controle (C), presenga de uma linha na regido da sifilis
(S) e nenhuma linha na regido do HIV. Diante desse cendrio de resultado reagente apenas para o
componente treponémico (sifilis), qual ¢ a conduta imediata recomendada pelas diretrizes do
Ministério da Satde?

a) Realizar um teste treponémico (como o FTA-Abs) isolado para confirmar o resultado obtido no
teste Duo, pois este teste pode sofrer interferéncias devido detectar também anticorpos anti-
HIV.

b) Se a gestante ndo tiver comprovagdo de tratamento, iniciar o tratamento imediato com
benzilpenicilina benzatina e coletar uma amostra de sangue venoso para a realizacao de um teste nao
treponémico (como o VDRL) para conclusdo diagndstica e monitoramento da resposta terapéutica.

c) Considerar o resultado como uma "cicatriz sorologica" definitiva, dispensando o tratamento
imediato, uma vez que testes treponémicos permanecem reagentes na maioria dos casos apos o
tratamento.

d) Realizar imediatamente um segundo teste rapido de HIV (TR2) de outro fabricante, pois o
componente de sifilis reagente pode causar interferéncia no resultado do HIV.

Comentario da questao:

a) Incorreta: A realizacdo de outro teste treponémico ndo ¢ indicada, pois o teste Duo ja detecta
anticorpos especificos para sifilis (treponémicos). No entanto, os testes treponémicos nao
diferenciam infec¢do ativa de infeccdo passada e ndo devem ser utilizados de forma isolada nesse
contexto.

b) Correta. Em gestantes, o resultado reagente para sifilis em teste rapido ¢ suficiente para inicio

imediato do tratamento com benzilpenicilina benzatina, visando prevenir a sifilis congénita. A coleta



Programa Nacional de Avaliacio Externa da Qualidade de Testes Rapidos
Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e ISTs b AEQ
Laboratério de Biologia Molecular, Microbiologia e Sorologia Testes Rapidos

Externa de Qualidade

de teste ndo treponémico (VDRL) deve ser realizada para avaliacdo da atividade da doenca e
monitoramento da resposta terapéutica.

¢) Incorreta. Nao ¢ possivel afirmar que se trata de cicatriz soroldgica apenas com base no teste
rapido (treponémico). Em gestantes, a conduta deve ser mais cautelosa, sendo indicado o tratamento
imediato diante de resultado reagente.

d) Incorreta. Nao ha indicagdo de repetir o teste rapido para HIV nesse momento, pois o resultado
foi ndo reagente e ndo ha interferéncia entre os componentes do teste Duo. A conduta deve ser

direcionada ao resultado reagente para sifilis.

Tabela 11 - Nimero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 6

Alternativa A  Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 6 279 (1,6 %) 17177 (96,2 %) 154 (0,9 %) 230 (1,3 %)
QUESTAOQ 7

Uma mulher de 28 anos, na 16® semana de gestagdo, apresenta teste rapido treponémico (TR)
reagente no pré-natal. Ela informa tratamento para sifilis ha dois anos, mas relata que seu parceiro
atual nunca foi testado ou tratado. Com base no Manual Técnico para o Diagnoéstico da Sifilis € no
Protocolo de Transmissdo Vertical, analise as afirmativas:

( ) I - O TR reagente confirma a exposi¢ao ao Treponema pallidum (agente causador da sifilis). No
entanto, devido ao historico desta gestante, o resultado reagente pode representar uma cicatriz
sorologica. Visando proteger o bebé, diante deste resultado reagente, deve ser priorizado o
tratamento da gestante e, se possivel, a testagem da parceria.

() II - Diante do historico de tratamento prévio da gestante, deve-se aguardar obrigatoriamente o
resultado do teste ndo treponémico (ex: VDRL) para decidir pelo inicio da terapéutica, evitando o
uso desnecessario de penicilina.

( ) III - Considerando o historico de sifilis, o profissional agiu corretamente ao realizar apenas o TR
para a investigacdo de reinfeccao.

() IV - O teste ndo treponémico (ex: VDRL) deve ser solicitado e a amostra imediatamente coletada
para fins de acompanhamento da titulagdo, mesmo que o tratamento seja iniciado apenas com o teste
rapido reagente.

Assinale a alternativa que apresenta a sequéncia CORRETA:

a)V,V,V,F
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¢o)F,F,V,V
dV,F,V,V

Comentario da questio:

Testes treponémicos (como o TR) geralmente permanecem reagentes pelo resto da vida. Por isso, em
pacientes com registro de tratamento prévio, ¢ recomendado iniciar a investigagdo com o teste nao
treponémico (VDRL). Contudo, para a conclusdo diagndstica recomenda-se a avaliagdo conjunta dos
resultados de testes treponémicos € ndo treponémicos, além da avaliagdo de informagdes clinicas e
registro de tratamento/testes anteriores.

O tratamento do parceiro € parte integrante do tratamento da gestante. Se o parceiro nao foi tratado, a
gestante ¢ considerada em risco de reinfec¢ao (ou tratamento inadequado), o que justifica uma nova
intervengao terapéutica imediata para proteger o bebé.

A alternativa II esta incorreta pois em gestantes, a recomendagdo ¢ diante de um teste reagente,
deve ser realizado o tratamento, Se o TR ¢ reagente e ha risco (parceiro ndo tratado ou historico
incerto), inicia-se o tratamento na mesma consulta. Nao se espera o teste ndo treponémico (VDRL)
para dar a primeira dose de Penicilina Benzatina, pois cada semana de atraso aumenta o risco de
sifilis congénita. A alternativa III esta incorreta pois em pessoas com historico de sifilis recomenda-
se a avaliagdo com teste ndo treponémico para investigacao de reinfec¢ao e realizar a comparagao

dos titulos.

Tabela 12 - Numero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 7

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 7 439 (2,5 %) 15263 (85,5 %) 313 (1,8 %) 1825 (10,2 %)
UESTAO 8

Um profissional de satde retorna ao servigo de saude para realizar nova testagem 12 dias apds ter
iniciado a PEP (profilaxia p6s exposi¢do), devido a um acidente ocupacional com material bioldgico.
Nesta nova testagem, o Teste Rapido (TR1) para HIV apresentou resultado ndo reagente (NR). Com
base no Manual Técnico para Diagnostico da Infec¢do pelo HIV e nos protocolos relacionados com a
profilaxia ao HIV, assinale a alternativa que descreve a conduta correta:

a) O resultado ndo reagente encerra o seguimento deste usuario, pois a PEP ¢ um método 100%

eficaz (quando iniciada nas primeiras 72 horas apds o acidente).
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b) O resultado NR ndo descarta a infec¢do devido a janela imunolédgica; deve-se completar os 28 dias
de PEP e realizar novas testagens em 30 ¢ 90 dias ap6s a exposi¢do para monitorar possivel
soroconversao.

¢) O uso de antirretrovirais na PEP invalida o teste rapido que detecta anticorpos, sendo necessario
realizar o seguimento por testes de Carga Viral (RNA) semanais.

d) O resultado ¢ considerado inconclusivo devido ao curto intervalo de tempo, exigindo a interrupgao
imediata da PEP para que o teste possa ser repetido sem interferéncia medicamentosa.

Comentario da questio:

O periodo de 12 dias ¢ muito curto para que a maioria das pessoas desenvolva anticorpos detectaveis
para o HIV (janela imunologica). Além disso, os medicamentos da PEP podem atrasar a producao
desses anticorpos ou manter a carga viral em niveis indetectaveis, mas isso ndo garante que o virus
ndo esteja presente.

O diagnostico definitivo de que nao houve transmissdao s6 pode ser dado apds o término do periodo
de janela imunoldgica pds-exposicao.

A PEP ndo torna o teste rapido "invalido", mas um resultado "Nao Reagente" durante o uso da
medica¢ao ndo tem valor de exclusdo definitiva. De acordo com o Protocolo Clinico de PEP, o
profissional deve completar os 28 dias de medicagdo e realizar os testes de retorno (30 e 90 dias)

para o fechamento do caso.

Tabela 13 - Numero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 8

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 8 180 (1,0 %) 17411 (97,6 %) 133 (0,7 %) 116 (0,7 %)
UESTAO 9

Durante uma rotina de testagem em UBS, uma mulher de 34 anos apresenta resultado reagente para
HBsAg em um teste rapido. Ela relata ter recebido a vacina contra Hepatite B ha 10 anos e nega
qualquer sintoma. Com base no Manual Técnico para o Diagndstico das Hepatites, assinale a
alternativa CORRETA:

a) O resultado HBsAg reagente pode ser uma reagdo cruzada com os anticorpos gerados pela vacina
recebida hd 10 anos, sendo necessaria a repeticao do teste apos 30 dias.

b) Em pacientes assintomaticos e vacinados, o HBsAg reagente ndo indica infeccdo, mas sim uma

memoria imunoldgica ativa, dispensando investigac¢ao adicional.
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c) A deteccio do HBsAg indica a presenca do virus (infeccdo ativa), sendo mandatéria a
complementacdo diagnoéstica com teste de biologia molecular para detec¢do do HBV DNA para
concluir o diagndstico.

d) O diagnoéstico de Hepatite B s6 pode ser concluido se o teste rapido para anti-HBs também for
reagente na mesma amostra.

Comentario da questao:

O HBsAg ¢ o antigeno de superficie do virus da Hepatite B. Se ele estd reagente, o virus estd
presente no organismo (infec¢do aguda ou cronica). A maioria das infecgoes por HBV ¢
assintomatica na fase cronica, o que reforca a importancia da testagem de rotina.

A vacina contra Hepatite B € composta por particulas que induzem a producdo de anti-HBs
(anticorpo protetor). Portanto, uma pessoa vacinada deve ter HBsAg Nao Reagente e anti-HBs
Reagente. Ter historico vacinal nao justifica um HBsAg positivo.

Uma vez detectado o HBsAg, o fluxo simplificado do Ministério da Satide orienta a realizacdo do
exame de carga viral para detec¢ao do HBV DNA para conclusdo diagnoéstica. Quando detectado o
HBV DNA, o individuo pode ser encaminhamento para avaliacdo do estadiamento da doenca
(realizacdo de outros marcadores, como anti-HBc ¢ HBeAg, para avaliagdo de replicacdao viral e

lesdo hepatica) para decidir sobre o inicio do tratamento.

Tabela 14 - Numero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 9

Alternativa A Alternativa B Alternativa C Alternativa D
Questao 9 344 (1,9 %) 571 (3,2 %) 16621 (93,2 %) 304 (1,7 %)
QUESTAO 10

A confiabilidade dos resultados obtidos com Testes Rapidos (TR), assim como para os exames
laboratoriais, depende do cumprimento das normas de armazenamento e manipulacdo dos kits. Sobre
a conservacao e o transporte dos TR, analise as sentengas abaixo:

I) Os kits de testes rapidos devem ser armazenados em temperaturas que variam, geralmente entre
2°C e 30°C, evitando a exposicao direta a luz solar e a fontes de calor.

IT) Caso a temperatura do ambiente de armazenamento ultrapasse os 30°C por periodos prolongados,
o kit pode ser congelado para garantir a preservacdo dos reagentes até o momento do uso.

IIT) Apods a abertura do envelope de aluminio, o dispositivo de teste deve ser utilizado o mais

rapidamente possivel, pois a umidade do ambiente pode degradar os componentes da membrana.
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IV) A data de validade que deve ser considerada e registrada pelo profissional para a realizacdo dos
testes ¢ data de validade individual de cada componente, pois se o tampao e o dispositivo de teste
estiverem validos, o kit ainda pode ser utilizado, mesmo que a data indicada na embalagem externa
do kit (caixa) tenha sido ultrapassada.

V) O numero do lote a ser considerado e registrado pelo profissional para reporte de eventuais
queixas técnicas ¢ o informado no rotulo da caixa do kit (embalagem externa).

Assinale a alternativa CORRETA:

a) Somente I, 11 e III estdo corretas.

b) Somente I, 11 e V estdo corretas.

c) Somente II e IV estdo corretas.

d) Todas as alternativas estdao corretas.

Comentario da questao:

Item I correto: A maioria dos kits distribuidos pelo Ministério da Satde ¢ projetada para
estabilidade entre 2°C e 30°C. Temperaturas acima disso podem desnaturar as proteinas e anticorpos
presentes na membrana de nitrocelulose, invalidando o teste.

Item II incorreto: Nunca se deve congelar os kits de teste rapido. O congelamento pode causar
microfissuras na membrana e cristalizagdo dos reagentes, destruindo a capacidade de migragao da
amostra. Se a temperatura exceder os 30°C, o servigo deve providenciar climatizagdo ou o
remanejamento dos Kkits.

Item III correto: A umidade ¢ um grande problema para os testes rapidos. A silica gel garante que o
ambiente interno do envelope esteja seco. Se o envelope estiver furado ou se o teste ficar exposto ao
ar (aberto no ambiente) por muito tempo antes do uso, a membrana absorve umidade, o que impede a
reacdo quimica e a migracao corretas.

Item IV incorreto: O "kit" ¢ definido como um conjunto diagndstico completo. Para fins de
registro, controle de estoque e garantia da qualidade, o profissional deve sempre conferir e registrar a
validade do kit antes do uso. A data que garante a eficacia de todos os componentes trabalhando de
forma integrada para um resultado confiavel ¢ aquela indicada no rotulo do kit (embalagem externa -
caixa). Além disso, a legislagdo sanitaria exige que a data de validade do kit seja registrada em
documento fisico ou eletronico para garantir a rastreabilidade de todo o processo de testagem rapida.
Item V correto: o numero do lote informado no rétulo do kit permite ao fornecedor rastrear os
componentes utilizados na montagem do kit. Ndo é recomendada a utilizagdo de insumos que nao

sejam os que estdo contidos especificamente em uma mesma caixa. A utilizacdo do conjunto
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diagnostico de um kit assegura a performance satisfatoria demonstrada antes da liberagdo pelo

controle da qualidade dos fornecedores.

Tabela 15 - Ntimero absoluto e percentual de escolha de cada alternativa na questio 10

Alternativa A  Alternativa B Alternativa C Alternativa D

Questio 10 468 (2,6 %) 16580 (93,0 %) 275 (1,5 %) 517 (2,9 %)
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