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Relatdrio de Desempenho da Rodada Pratica de Avaliagao Externa da Qualidade da Rede Nacional de
Laboratodrios de Biologia Molecular para Detecgdo de CT/NG.
(3AEQ-CT/NG)
Em 12 de agosto de 2024, foi enviada uma rodada pratica (4AEQ-CT/NG) para os 45 laboratdrios que

compdem a Rede Nacional de Biologia Molecular para Detecc¢do de Clamidia e Gonococo (CT/NG). Dos 45
laboratdrios, 13 (29%) utilizam o equipamento Cobas® 4800 e 32 (71%) utilizam o Cobas® 5800.

A Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) é uma atividade de avaliacdo do desempenho de sistemas
analiticos através de ensaios de proficiéncia e comparacoes interlaboratoriais. Com foco educacional e ndo
punitivo, a AEQ permite o aperfeicoamento continuo por meio da identificacdo de problemas (nao
conformidades) e a elaboracdo de acdes preventivas e corretivas, quando necessarias.

O objetivo da rodada 4AEQ-CT/NG e critérios de avaliacdo estdo descritos abaixo:

- Avaliar a capacidade dos laboratérios em determinar corretamente a presenca ou auséncia dos
patégenos Neisseria gonorrhoeae e Chlamydia trachomatis nas amostras.

- Amostras “ndo detectadas” identificadas corretamente recebem uma pontuacdo de quatro (4)
pontos; deteccdo de patdgenos (contaminacdo da amostra negativa) leva a reprovacdo imediata
independente da pontuacdo geral obtida.

- Amostras "detectadas" recebem dois (2) pontos ao detectar corretamente Neisseria gonorrhoeae e
dois (2) pontos ao detectar corretamente Chlamydia trachomatis, totalizando um maximo de quatro (4)
pontos para as amostras "detectadas". Ha possibilidade de detecgdo parcial (dois pontos ao detectar
corretamente apenas um dos dois patdgenos).

A Tabela 1 apresenta os critérios de avaliagdo, pontuacdo e classificagdo dos laboratérios

participantes.

Tabela 1: Critérios de avaliagdo, pontuacao e classificacdo dos laboratdrios participantes

Pontuagio/Resultado Porcentagem Classificagao
24 pontos 100% Aprovado com Exceléncia
23 a 17 pontos 70% a 99% Aprovado
< 16 pontos <69% Reprovado
Contaminacdo da amostra negativa - Reprovado
N3o justificar a auséncia de participagdo - Reprovado

Na Tabela 2 e Tabela 3, estdo apresentados os resultados enviados pelos laboratérios. Foram
consideradas validas e analisadas nesta AEQ as ultimas respostas submetidas no formulario, as demais
respostas enviadas pelo mesmo laboratdrio foram excluidas da andlise. A Tabela 4 e Tabela 5 apresentam a
pontuacdo das amostras de cada laboratério. Além disso, estdo disponiveis a pontuacao final e a certificagao

dos laboratorios.
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Tabela 2: Gabarito e resultados enviados pelos laboratérios (Cobas® 4800).

Codigo Siscel | Equipamento utilizado Amolstra Am%stra Am%stra Amgstra Am%stra Am%stra
Gabarito ND CT ND NG ND CTING
68 Cobas 4800 ND CT ND NG ND CTING
132 Cobas 4800 ND CT ND NG ND NG
173 Cobas 4800 ND CT ND NG ND CTING
263 Cobas 4800 ND CT ND NG ND NG
362 Cobas 4800 ND CT ND NG ND NG
364 Cobas 4800 ND CT ND NG ND CTING
429 Cobas 4800 ND CT ND NG ND CTING
570 Cobas 4800 ND CT ND NG ND CTING
1058 Cobas 4800 ND CT ND NG ND CTING
2344 Cobas 4800 ND CT ND Invalido ND CTING
2598 Cobas 4800 ND CT ND NG ND CTING
2814 Cobas 4800 ND CT ND NG ND CTING
29263 Cobas 4800 ND CT ND NG ND NG

Nota: ND: N3o detectado; CT: Chlamydia trachomatis; NG: Neisseria gonorrhoeae.

Tabela 3: Gabarito e resultados enviados pelos laboratérios (Cobas® 5800).

codi . . - Amostra | Amostra | Amostra | Amostra | Amostra | Amostra
ddigo Siscel | Equipamento utilizado 1 > 3 4 5 6
Gabarito ND CT ND NG ND CT/NG
5 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
9 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
10 Cobas 5800 ND CT ND NG NG CT/NG
14 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
39 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
49 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
75 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
112 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
129 Cobas 5800 Invalido CT ND NG ND CT/NG
133 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
141 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
143 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
151 Cobas 5800 NG CT ND NG ND CT/NG
152 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
171 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
186 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
261 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
301 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
321 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
368 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
414 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
415 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
419 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
421 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
428 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
438 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
461 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
864 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
1019 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
1248 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
1546 Cobas 5800 ND CT ND NG ND CT/NG
% de invalidos 2,3% 0,0% 0,0% 2,3% 0% 0%
215 Cobas 5800 Enviou oficio institucional justificando a ndo participacao.

Nota: ND: Ndo detectado; CT: Chlamydia trachomatis; NG: Neisseria gonorrhoeae.
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Tabela 4: Pontuagdo das amostras de cada laboratdrio, pontuagdo final e a classificagdo.

Caodigo Equipamento | Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Total Classificac&o

Siscel utilizado Al A2 A3 A4 A5 A6
68 Cobas 4800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
132 Cobas 4800 4 4 4 4 4 2 22 Aprovacao
173 Cobas 4800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
263 Cobas 4800 4 4 4 4 4 2 22 Aprovacao
362 Cobas 4800 4 4 4 4 4 2 22 Aprovacao
364 Cobas 4800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
429 Cobas 4800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
570 Cobas 4800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
1058 Cobas 4800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
2344 Cobas 4800 4 4 4 0 4 4 20 Aprovacao
2598 Cobas 4800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
2814 Cobas 4800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
29263 Cobas 4800 4 4 4 4 4 2 22 Aprovacao

Tabela 5: Pontuagdo das amostras de cada laboratdrio, pontuacao final e a classificagao.

C(?digo Equi'p'amento Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Total Classificacdo
Siscel utilizado Al A2 A3 A4 A5 A6
5 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
9 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
10 Cobas5800 4 4 4 4 0 4 20 Reprovagéo por
contaminacdo
14 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
39 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
49 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
75 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
112 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
129 Cobas 5800 0 4 4 4 4 4 20 Aprovacao
133 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
141 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
143 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
151  Cobas5800 0 4 4 4 4 4 20 Reprovagdo por
contaminacao
152 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
171 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
186 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
261 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
301 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
321 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
368 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
414 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
415 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
419 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
421 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
428 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
438 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
461 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
864 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
1019 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
1248 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
1546 Cobas 5800 4 4 4 4 4 4 24 Exceléncia
215 Cobas 5800 Justificativa aceita




A Tabela 6 apresenta a classificacao final dos laboratérios com rela¢do a pontuacdo alcangada,

além do numero de laboratérios reprovados por contaminacao.

Tabela 6: Classificagdo da 4AEQ-CT/NG.

N2 de laboratdrios com Pontuag¢do Reprovagdo por contaminagao

Resultado
Participantes da rodada 4AEQ-CT/NG

N° de Laboratérios %
N2 de laboratdrios para os quais foi enviada a 4AEQ-CT/NG 45 100%

N2 de laboratdrios com a rotina suspensa (ndo participagdo e justificativa aceita) 2%

N de laboratdrios reprovados por ndo justificarem a auséncia de participagao 0 0%
N2 de laboratérios que submeteram respostas validas 44 100%
N2 de laboratérios que obtiveram Exceléncia 36 82%
N2 de laboratdrios que obtiveram Aprovagao 14%

N de laboratdérios com Pontuagdo Reprovagdo por pontuagdo 0%

4%

Lembramos que os resultados da AEQ-CT/NG sdo absolutamente confidenciais. A participacdo

no programa AEQ do Ministério da Saude (MS) esta prevista em contrato com a empresa fornecedora

dos testes de CT/NG e, entre seus objetivos, a AEQ se constitui como uma ferramenta para

monitoramento do contrato e para a avaliagdo da qualidade do servico prestado ao MS e a populagao.

Por isso, é obrigatdria a participacdo de todos os laboratdrios/servigos de salde que contam com

equipamentos de deteccdo de CT/NG (Roche) mantidos pelo Ministério da Saude por meio do

DATHI/SVSA/MS. Somente laboratérios com comprovada qualidade podem garantir resultados

confidveis aos usudrios do Sistema Unico de Saude.
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