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de Testes Rapidos: experiéncia em area indigena

na Amazonia expandida nacionalmente

4
XA Ministérlo Avaliagio Externa "z,
& : de Qualidad 3
& § da Saude PAIS RICO eQu ade .-.‘., i




6-ALTO SOLIMOES

18-MANAUS

24-PARINTINS

21-PURUS

4-ALTO RIO NEGRO

22-MEDIO
SOLIMOES

34-YANOMAMI

16-LESTE RORAIMA

31-VALE DO JAVARI

TOTAL

inistério
a Satde

G OVERNDO P B.D EiR AL

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

N. DE

POLO PROFISSIONAIS DE
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11

12
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9
25

12
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33
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53
69
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60
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DATAS

Maio 09
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RESULTADOS DA TESTAGEM PARA SIFILIS E HIV

Positividade Prevaléncia
# pop testada/pop  Para sifilis na do HIV na Positividade Prevaléncia
DSEI sexualmente ativa pop pop para sifilis em de HIV em
o sexualmente sexualmente gestantes gestantes
(%) )
ativa ativa
1.51% % 4/386 0/386
Manaus 7.0(;1{;;.980 0.09% (103%) 10.0%)
. 0.12% 3/703 1/703
Yanomami 99223;i;17 0.09% 042%) o
. % 2/691 1/691
Leste Roraima 3227(;/ ;lo./038 0.46% 0.09% (0.25%) 014%)
0.12%
Alto Solimdes  19.561/25.322 1.88% ° 31/1.424 0/1.424
77,2% (2.17%) (0.0%)
- 0.30% 0 0/253 0/253
Parintins 2.308/4.904 0.0%
47,% (0.0%) (0.0%)
Alto Rio Negro 5719/19.872 0.44% 0.0% 4/6309 1/935
24,6% (0.72%) (0.10%)
Médio Solimoes 573/9.092 2.61% 0.0% 0/706 0/76
6,4% (0.0%) (0.0%)
Médio Purus 328/2.950 . 0/20 0/20
11,2% 0% 0.0% (0.0%) (0./0%)
Vale do Javari 1.874/2.563 , 0.10% 4/1409 1/149
44,7% 5.70% (2.68%) (0.67%)
Total 45.612/83.311 655/45.612  46/45.612 48/4.637 4/4.637
54,7% 1.43% 0.10% 1.03% 0.08%



CGOVERNO FEDERAL "

inistério L ZALDE INDIGENA
d SaUde PAIS RICO € PAIS SEM POBREZA oo o o AL

=

f=

Producéo do painel DTS — Sifilis e HIV na Fundacéao Alfredo da
Matta/Amazonas
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| Sede do DSEI | | Kit DTS HIV e Sifilis |
| , | | POP e Cartela llustrativa |
Polo base |

\\ Y, \ Folha de Resultado e Questionario |
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/ 3. RESPONSAVEL I $ |

| - | 4. CQE -DTS |

| Coordenador técnico (Enfermeiro) | o

| | | Profissionais treinados e |
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(GATES foundation

FUNDACAO ALFREDO DA MATTA

PROJETO: “Acesso progressivo a qualidade: Diagndsticos seguros de sifilis em localidades remotas da Amazénia”

CONTROLE DE_ QUALIDADE EXTERNO DOS TESTES RAPIDOS PARA DIAGNOSTICO DA
SIFILIS E DO HIV — Utilizando DTS (Dried Tube Specimens)

ATENCAO: Realizar os passos 1, 2 e 3 no dia anterior a execugio do teste.

—— FUAM CQE - SiFILIS —— [ FUAM CQE - HIV ————

Rusol

Abrir o tubo

Colocar os tubos em superficie

lisa e plana, verificando a

contendo a
amostra de DTS

existéncia de um precipitado de LR OCRE RS CRE DR TR

cor azul no fundo de cada tubo. S| B S

(A1,A2,.. AB)e
adicionar 7 gotas
(= 200 pl) de
tampao PT, em
cada tubo, com
auxilio da pipeta
de transferéncia
de plastico tipo
Pasteur.

Tampar o tubo, bater
suavemente com o
dedo no fundo. O
sedimento de cor azul
se desprendera, dando
lugar a uma solugao
azulada (clara).
Guardar os tubos
contendo as amostras
DTS (A1, A2,... A6) no
saco plastico de
origem, em
temperatura ambiente,
por uma noite.

3

Realizar os testes rapidos de sifilis
e HIV utilizando as amostras de

R DTS reconstituidas.
...misturar a

amostra batendo
suavemente, com o
dedo, no fundo do
tubo.

Interpretar os resultados obtidos,
anotando-os na planilha.

PusdO
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DSEI Profissionais de Saude Profissionais Respstas sobres as amostras

HIV % SIFILIS %

Nurse 30 19 63,3 16 53,8

Leste Roraima Nursing Tech. 12 10 83,3 8 66,7
Laboratory Tech. 2 2 100,0 1 50,0

Nurse 16 10 62,5 13 81,3

. Nursing Tech. 15 8 53,3 11 73,3

Yanomami

. . 2 1 100,0 1 100,0

Biologist Laboratory Tech. 1 1 100.0 1 100.0

Nurse 44 31 70,5 28 63,6

Nursing Tech. 19 10 52,6 8 42,1

Alto Solimoes Microscopist 2 1 50,0 1 50
Nursing Assistant 4 2 50,0 1 25,0

Laboratory Tech. 8 5 62,5 4 50,0

Nurse 21 17 81,0 12 57,1

Manaus .

Nursing Tech. 25 21 84,0 16 64,0

Nurse 2 1 50,0 2 100

Parintins Nursing Tech. 4 2 50,0 3 75
Laboratory Tech. 1 1 100,0 1 100

Nurse 25 18 72,0 21 84

Nursing Tech. 49 41 83,7 23 46,9

Alto Rio Negro Laboratory Tech. 1 1 100,0 1 100
Doctor 1 - - 1 100

Pathology Tech. 1 1 100,0 B B
Total 285 202 71,1 173 60,9
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O que € 0 DTS?

(Dried Tube Specimens) (Amostras secas em tubos)

I Nova metodologia desenvolvida - CDC :
I

L ———

I Aplicacdo em Programas de AEQ — Programas de proficiéncia I
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O que € 0 DTS?

(Dried Tube Specimens) Como sao produzidas?

i Amostras J
] Soro/plasma de reatividade conhecida I
1
E Soro/plasma + corante Trypan Blue ! <€

®) AEQ

Testes Rapidos
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Objetivo do AEQ - DTS/TR

I Verificar o desempenho na execucgéo dos TR

I Auto — avaliacdo = Educacéo continuada

AEQ
\.\; Testes Rapidos

1 e BE |

Al A2 A3 A4

tll"'- cl'l"o -l"". -.""-
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Vantagens do DTS

Estaveis a temperaturas ambiente, mesmo de paises tropicais
Boa estabilidade
N&o necessita de refrigeracao

Podem ser facilmente transportadas

Pad CORREIOS

..............

sssssssssssssssssssssss



da Satide L < Qualidade

Kit-DTS da Avaliacao Externa da Qualidade

--------------
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CORREIO |

Envio dos kits-DTS

Modelo de email

..............

sssssssssssssssssssssss

Avaliagio Externa, . e
de Qualidade %

Estimado responsavel pelo CTA XXXXXXX,

Vocé recebera nos proximos dias o Painel XXXX para sua
avaliacao.

Ao receber o painel, acesse o site sistema on-line Quali-TR
com Seu usuario e senha e confirme o seu recebimento.

Realize as analises, acesse o site sistema on-line Quali-TR
com seu usuario e senha e reporte 0s seus resultados até o
dia XX/XX/IXXXX.

Atenciosamente,

Equipe QualiTR
» AEQ

Testes Rapidos




Fluxo das amostras no AEQ-TR
o CORREIOS |
Registrar a data de recebimento do kit-DTS no sistema on-line QUALI-TR

Realizar as andlises e reportar os resultados no sistema

————

on-line QUALI-TR até a data estipulada
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Como proceder as analises com o Kkit-DTS?

--------------




MS/ SVS/ DEPARTAMENTO DE DST, AIDS E HEPATITES VIRAIS

Projeto: Avaliacao Externa de Qualidade dos Testes Rapidos para diagnostico do HIV - utilizando DTS (Dried Tube Specimens)
Instrugoes para a reconstituicao e uso do AEQ - DTS

Atencao: realize os passos 4, 5 e 6 um dia apoés a execugao dos passos 1,2 e 3.

) T Blay
A SSW) 1 =150 2 cl oo\ 3

Coloque os tubos em superficie lisa e plana. Abra cada tubo contendo a amostra de Tampe cada tubo. Bata levemente
Verifique a existéncia de um precipitado de DTS (A1, A2, A3, A4).Com o auxilio de uma com o dedo na parte inferior do tubo
cor azul no fundo de cada tubo. Identifique pipeta tipo Pasteur, para homogeneizar o contetdo.
cada tampa com o nimero do seu tubo. <= ‘ adicione 7 gotas do Deixe os tubos em superficie lisa
; tampao em cada tubo. e plana na bancada até o dia

S S A : seguinte.

|

ors
as

'q"lr "Wt capee

Pl ors 4 = 5 ) O sedimento de coloragao
CobW) reEiSo) ' azul se desprenderd, e apos
: : ’ 12 horas dard lugar a uma
No dia sequinte, misture as amostras Realize os testes rapidos de HIV utilizando as amostras solucao azulada (clara).
batendo suavemente com o dedo na de DTS reconstituidas.

parte inferior de cada tubo.
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Escala de intensidade de linha de
REATIVIDADE*

L b N
Negativo Positivo
.............. ‘, LBMM
Ministério Q\»JH-.. . & ([ AEQ
da SaGde =% UFSC " Testes Ripidos
Adaptado do original do Ministerio de Salud del Perd - MINSA

UFSC




Planilha de Resultados

Dados do Teste Rapido utilizado:

Fabricante: Lote:

Validade:

Nome do kit: Data:

Responsivel:

Marque com “ X * o resultado obtido em cada amostra

1

Amostra DTS-TR — AEQ 1/11

2
DTS-TR-AEQ /11

3
DTS-TR-AEQ /11

4
DTS-TR-AEQ /11

X
Resultado

Nio Reagente

Reagente

Nio g@nte

Reagente

MNio gnte

Reﬁe

Nio Reagente

&

=

UFSC
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Avaliacao Externa da Qualidade - AEQ

As amostras séo produzidas por alguma instituicéo

|

DTS (Dried Tube Specimens)

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE SANTA CATARINA

..............

sssssssssssssssssssssss
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Avaliacao Externa da Qualidade - AEQ

As amostras séo produzidas por alguma instituicao

l’ 4 amostras — 3x/ano
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Avaliacao Externa da Qualidade - AEQ

As amostras séo produzidas por alguma instituicao

l’ 4 amostras — 3x/ano

Realizar TR e reportar os resultados no sistema on line
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Avaliacao Externa da Qualidade - AEQ

As amostras séo produzidas por alguma instituicao

l’ 4 amostras — 3x/ano

Realizar TR e reportar os resultados no sistema on line
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Avaliacao Externa da Qualidade - AEQ

As amostras séo produzidas por alguma instituicao

l’ 4 amostras — 3x/ano

Realizar TR e reportar os resultados no sistema on line

|NT,§F?|'_VIAPBA§$§TAOORIAL Relatérios individuais e
confidenciais

Ministério BR‘%IL Avaliagio Externa_, <4 3
i de Qualidade ~* 3
da Salide 7% cico € pais sen rosneza Q




Caracteristicas Principais AEQ - TR



Caracteristicas Principais AEQ - TR

&
AMPLA ABRANGENCIA®



Caracteristicas Principais AEQ - TR

| CONFIDENCIAL

%
AMPLA ABRANGENCIA"



Caracteristicas Principais AEQ - TR

NAO PUNITIVO

.

| CONFIDENCIAL

AMPLA ABRANGENCIA



Caracteristicas Principais AEQ - TR

EDUCATIVO

NAO PUNITIVO

CONFIDENCIAL

AMPLA ABRANGENCIA® |



Responsabilidade do Programa de AEQ — TR




Responsabilidades dos servicos participantes do
Programa AEQ — TR

{1
“,,“: 7&( Dpp
Testar as amostras -
’\‘“m “e Iy
\\

! ‘ : Reportar os resultados dos TR dentro do tempo determinado

Utilizar os métodos recomendados pelo MS e de uso narotina para testar as amostras

Investigar qualquer resultado discrepante assim que ele aparecer

nnnnnnnnnnnnnn % LBMM

e Avaliagio Extcrna , 74
hﬂlamss;agg BmIL de Qualidade ' **
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* Ministério da Saade/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 0 AEQ

Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV Testes Ripidos

RELATORIO PRELIMINAR

PRIMEIRA AVALIACAO EXTERNA DA QUALIDADE
DOS TESTES RAPIDOS PARA O DIAGNOSTICO
DO HIV NOS CTA DO BRASIL
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CENTROS DE TESTAGEM E ACONSELHAMENTO NO

BRASIL

DISTRIBUIGAO DOS CTA NAS REGIOES DO BRASIL,
57=13,39% 2009

61=14,31%

CTA: 426 = 100%

'5:; Brazil Norte iy Nordeste 8 Sudeste sul Centroeste .

Fonte: Brasil, 2010

DISTRIBUICAO ATUAL
2011 - 2.307.615 TR anti-HIV

2002 — FNS — parceria com o CDC -
Incorporacdo dos TR no Pais em 2005
nos CTA e maternidades

Todas as regides do Brasil e articulados
com o SUS

Servigos estratégicos para promocao da
equidade no acesso ao diagndstico e
aconselhamento;

Correspondem a 2,33 CTA para cada um
milhdo de habitantes;

81,9% realizam TR anti-HIV;



» Nov/Dez de 2011: treinados
234 CTA para metodologia
DTS e uso do sistema
Quali-TR;
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Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV Testes Ripidos

* Ministério da Saade/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 0 AEQ

O processo de implantacao...

Realizado treinamento em
s oito cidades do pais;

7
!
1,
A
>
@

L4

Em Julho de 2012 enviados
299 painéis DTS/AEQ-
TR/HIV aos CTA

¢ Incluindo 230
Instituicoes treinadas e
69 nao treinadas

L4

Sio Paulo Logistica de distribuico:
" Florianépolis envio pelos correios

C:;?Br:azil Horte .Nnrdeste o8 Sudeste Sl Cantrosste

---------- a7 rom L BMIM §§:’E’,
P

e -2
e e BRASIL 5 -
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* Ministério da Saade/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 0 AEQ

Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV Testes Ripidos

» OBJETIVO

Avaliar o desempenho individual dos profissionais e global
das instituicoes mediante a execucao de Testes Rapidos

para HIV com painéis DTS/AEQ-TR/HIV e interpretacao
dos resultados

Nesta primeira rodada foram analisados parametros:

1. de execucao e interpretacao dos resultados dos TR

2. de logistica de distribuicdo dos painéis pelo correio

3.

funcionalidade do sistema online Quali-TR e




* Ministério da Saade/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 0 AEQ

Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV Testes Ripidos

» RESULTADOS

CTA PARTICIPANTES

®m Treinados
® Nao Treinados

Total: 299 (100%)

n N e
e e SRS 5 R
a d‘&“ﬂ da Salide rais rico £ Pais sz RosREzA i .
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Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV Testes Ripidos

* Ministério da Saade/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 0 AEQ
» RESULTADO: PAINEIS ENVIADOS VIA SEDEX

PAINEIS RECEBIDO VIA CORREIO
350

250

HNAO
150 —

100 56 ——
-

50
3 10
- — | \ | __\ Total: 299 CTA

Treinado Nao Treinados Geral

N
N
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Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV Testes Ripidos

* Ministério da Saade/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 0 AEQ

© CTA QUE REPORTARAM OS RESULTADOS NO SISTEMA QUALI-TR

73,5%

69,20%

HSIM
30,80% ENAO
Total -299
Treinado N3o Treinados Geral Rep ortaram- 207

T, wm LBMM 35S
e UFSC



Tabela 1. Institui¢cdes (treinadas e ndo treinadas) que reportaram o resultado, por Estado.

Estado Instituicbes % treinados Instituicdes ndo % nao Total % total
treinadas treinadas treinados (n)***
(n)* (n)**

Alagoas 1(2) 50% 0(1) 0% 1(3) 33,3%

Amapa 0(1) 0% 0(0) - 0(1) 0%

Ceara 3(3) 100% 0(0) - 3(3) 100%

Espirito Santo 12(16) 75% 0(2) 0% 12(18) 66,7%

Maranhio 9(12) 75% 0(0) - 8(12) 66,7%

Mato Grosso 8(12) 66,7% 4(7) 57,1%

12(19) 63,2%

Para 15(27) 55,6% 4(7) 57,1% 19(34) 55,9%

Parana 12(14) 85,7% 5(8) 62,5% 17(22) 77,3%

Piaui 4(5) 80% 0(0) - 4(5) 80%

Rio Grande do Norte 1(1) 100% 1(1) 100% 2(2) 100%

Rondodnia 1(2) 50% 0(0) - 1(2) 50%

Santa Catarina 0(0) - 3(4) 75% 3(4) 75%

Sergipe 4(s) 80% 1(1) 100% 5(6) 83,3%

Total 169(230) 73,5% 38(69) 55,0% 207(299] 69,2%

(n) Total de instituicées treinadas por Estado. AR NNEE PENNRAL LBMM
(n)"" Total de instituicBes ndo treinadas por Estado. M|I‘I|Stél‘i0
(n]'" Total de instituicdes por Estado. da Saﬁde PAIR RISO € PAIK $1H PODREZA




Ministério da Saade/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 0 AEQ

Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV Testes Ripidos

¢ RESULTADO: KITs de TR para HIV utilizados para testar as
amostras do painel DTS/AEQ-TR/HIV

Kits utilizados Treinados N3o treinados Total Especificagio
Fluxograma 30/158 7/32 (21,9%) 37/190 {19,5%) RC/BM: 30
(19,0%) BM/RC: 7
2 kits emn todas 67/158 2732 (25%) 757190 (39,5%) RC+BM: 74
{42,4%) RC+BM+ Determine: 1
56 Rapid Check 31/158 9/32 (28,1%) 40/190 {21,0%)
{19,6%)
56 Biomanguinhos 25/158 3/32 (9,4%) 28/190{14,7%)
(15,8%)
Outros 5/158(3,2%) 5/32 (15,6%) 10/190 {5,3%) RC+BM:1
2RC e 2BM:7
3RCe 1BM: 1

3BM e 1RC+Det: 1

RC: Rapid Check. BM: Biomanguinhos. Det: Determine.

RC/BM: primeiro teste com Rapid check & confirmagdo com Biomanguinhos

BM/RC: primeiro teste com Biomanguinhos e confirmacdo com Rapid check

OBS. Fluxograma- segundo o Anexo Il da Portaria SVS/MS n 151 de 10/2009

UFSC




Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV Testes Ripidos

* Ministério da Saade/SVS/Departamento de DST/AIDS e Hepatites Virais 0 AEQ

RESULTADQO: EFETIVIDADE DO ENVIO DOS
RESULTADOS PELO SISTEMA QUALI-TR

Do total de 207 CTA que responderam ao sistema:

» 11/169 (6,5%) dos CTA treinados pelo DDST/Aids-HV
enviaram dados incompletos

» 6/38 (35,3%) dos CTA nao treinados pelo DDST/Aids-HV
enviaram dados incompletos

» No total 190/207 (91,8%) enviaram todos os dados
completos no sistema Quali-TR e tiveram 100% de
concordancia com os resultados esperados para 0s
painéis do DTS/AEQ-TR/HIV
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Awaliacdo Externa da Qualidade de Testes Rapidos para o diagnbstico do HIV
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L4

L4

L4

L4

L4

CorrecOes estao
(participacao de

fluxograma)

Testes Ripidos

A metodologia DTS € aplicavel ao AEQ no territorio brasileiro;
Envio dos painéis pelo correio mostrou-se efetivo;
O sistema Quali-TR é uma ferramenta extremamente util;

Destaca-se o 6timo desempenho das instituicbes participantes;

sendo realizadas para aprimorar AEQ

todos os profissionais dos CTA e seguir
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