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Avaliaggo Externa de Qualidade

Relatério de Desempenho da Avaliagao Externa da Qualidade para a Rede Nacional dos
Laboratérios/Servigos de Saude de Carga Viral Rapida do HCV - (4AEQ-CV-HBV-RAPIDA)

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

Em 12 de agosto de 2024, foi enviada uma rodada pratica (4AEQ-CV-HBV-RAPIDA) para
os 50 laboratdrios/servicos de salude que compSem a Rede Nacional dos
Laboratérios/Servicos de Saude de Carga Viral Rapida do HBV e estdo executando os exames.
O objetivo da rodada foi avaliar a variacdo das médias individuais das amostras de cada
laboratdrio, com relacdo a média geral dos laboratérios participantes e avaliar o grau de
repetibilidade da quantificacdo da carga viral das amostras em duplicata (Amostra 1 e Amostra
6). Além disso, avaliar a contaminacdo de reacbes pela andlise das amostras negativas para
HBV e a capacidade do laboratdrio de seguir protocolos e liberar corretamente os resultados.

Os critérios de avaliacdo (Tabela 1) permitem que os laboratérios atinjam a pontuacgao
maxima de 26 pontos.

Tabela 1. Critérios de avaliagao.

Amostra Carga viral da amostra comparada com a media geral
Média geral +/- 1 DP Média geral e superior ou Média geral acima ou abaixo de
(inclusive) inferior a 1DP e até +/- 2DP 2DP

1 4 pontos 3 pontos 0 ponto

2 4 pontos 3 pontos 0 ponto

3 4 pontos 3 pontos 0 ponto

4 4 pontos 3 pontos 0 ponto

5 4 pontos 3 pontos 0 ponto

6 4 pontos 3 pontos 0 ponto

Diferenca de log na duplicata (repetibilidade)
0,5 log Acima de 0,5 log

Duplicatas 2 pontos 0 pontos

Foram definidas faixas de pontuacdo para outorga dos certificados, de acordo com o
Tabela 2.
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Tabela 2. Pontuacdo para a classificacdo dos laboratérios.

Pontuacgido/Resultado Porcentagem | Classificagdo
26 pontos 100% Exceléncia
25 a 18 pontos 70% a 99% Aprovado
< 17 pontos <69% Reprovado

Além da pontuagdo presente na Tabela 2, sao avaliados os critérios:
- A contaminacdo da reacdo em uma amostra negativa: reprova o laboratdrio/servico de
saude, independente da pontuacdo obtida nas demais amostras;
- N3o enviar as capturas (print) das telas de erro do equipamento: reprova o
laboratério/servigo de saude;
- Troca de amostras (enviar resultados de outro agravo): reprova o laboratdrio/servico de
saude;
- N3do enviar os resultados em log: reprova o laboratdrio/servico de salde;
- Ndo participacdo sem justificativa: reprova o laboratério/servico de saude;
- Ndo participagdo com justificativa ndo aceita: reprova o laboratério/servico de saude;

- Ndo participagdo por falta de insumo (kit): reprova o laboratdrio/servico de saude;

Na Tabela 3, estdo apresentadas a média geral e desvio-padrao (DP). Os resultados
foram reportados pelos participantes em copias/mL e em escala logaritmica (log), no entanto,
as analises foram realizadas apenas com os resultados em log. Foram consideradas vdlidas e
analisadas nesta AEQ as ultimas respostas submetidas no formuldrio, as demais respostas
enviadas pelo mesmo laboratdrio/servico de saude foram excluidas da analise, conforme
critério estabelecido no Oficio n.2 25/2024/LBMMS/UFSC enviado aos participantes.

Tabela 3. Média geral e desvio-padrao (DP)

Amostra 1l Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4 Amostra 5 Amostra 6

Média 5,30 6,30 5,30
Desvio padrao 0,06 0,09 0,08
Média - 1DP 5,24 6,21 Nao Nao N3o 5,22
Média + 1DP 5,37 6,38 Detectado Detectado Detectado 5,38
Média - 2DP 5,17 6,12 5,14
Média + 2DP 5,43 6,47 5,46

Nota: DP — Desvio Padrdo, ND — Ndo Detectado

Na Tabela 4, estdo apresentados os resultados enviados, por laboratdrio/servico de
salde, na 4AEQ-CV-HBV-RAPIDA. A Tabela 5 apresenta a pontuacdo das amostras de cada
laboratério/servigo de salude, a pontuacdo final e a classificagdo dos laboratérios/servico de

saude.
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Tabela 4. Resultados enviados, por laboratério/servico de saude, na 4AEQ-CV-HBV-RAPIDA.

g?sdéif Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4 Amostra 5 Amostra 6 Al-A6
26 5,46 6,29 N3do detectado N3do detectado N3do detectado 5,26 0,2
42 5,29 6,38 Invélido Ndo detectado Ndo detectado Invélido NC
99 5,25 6,21 N3do detectado N3do detectado N3o detectado 5,29 -0,04
206 5,31 6,31 N3do detectado N3do detectado N3do detectado 5,34 -0,03
244 5,34 6,33 N&o detectado Invalido N3o detectado Invalido N3o Calculado
585 5,26 6,32 N3ao detectado N3ao detectado N3do detectado 5,32 -0,06
648 5,34 6,28 N3ao detectado N3ao detectado N3do detectado 5,34 0
1108 5,47 6,33 N3ao detectado N3ao detectado N3do detectado 5,34 0,13
1643 5,28 6,29 N3ao detectado N3ao detectado N3do detectado 5,33 -0,05
1663 Invalido 6,35 1,73 1 Invalido Invalido N3o Calculado
1742 5,32 6,29 N3do detectado N3do detectado N3do detectado 5,09 0,23
1913 5,24 6,25 1 N3do detectado N3o detectado 5,26 -0,02
1916 5,32 6,44 N3do detectado N3do detectado N3do detectado 5,29 0,03
1916 5,36 6,45 N3do detectado N3do detectado N3o detectado 5,28 0,08
1917 5,26 6,21 N3do detectado N3do detectado N3o detectado 5,3 -0,04
1966 5,23 6,32 N3do detectado N3do detectado N3o detectado 5,3 -0,07
2175 5,25 6,22 N3do detectado N3do detectado N3do detectado 5,31 -0,06
2216 5,29 6,39 N3do detectado N3do detectado Invalido 5,39 -0,1
2462 5,27 6,23 N&o detectado N3do detectado N3o detectado 5,21 0,06
2467 5,59 6,29 N&o detectado N3do detectado N3o detectado 5,38 0,21
2514 5,43 6,21 N&o detectado N3do detectado N3o detectado 5,31 0,12
2583 5,3 6,32 N&o detectado N3do detectado N3o detectado 5,46 -0,16
2595 Invalido 6,09 N&o detectado N3do detectado N3o detectado 51 N3o Calculado
2650 5,34 6,44 N&o detectado N3do detectado N3o detectado 5,32 0,02
4449 5,3 6,4 N3o detectado N3o detectado N3o detectado 5,3 0
5682 5,26 Invélido N3o detectado N3o detectado N3o detectado 5,27 -0,01
8792 5,34 6,13 N3o detectado N3o detectado N3o detectado 5,21 0,13
9234 5,35 Invélido N3o detectado N3o detectado N3o detectado 5,44 -0,09
14483 5,26 6,17 N3o detectado N3do detectado N3o detectado 5,31 -0,05
15545 5,28 6,31 N3o detectado N3do detectado N3o detectado 5,19 0,09
19254 5,19 6,18 N3o detectado N3o detectado N3o detectado 5,22 -0,03
19769 5,33 6,35 N3o detectado N3do detectado N3o detectado 5,38 -0,05
24466 5,31 6,32 N3o detectado N3do detectado N3o detectado 5,38 -0,07
24477 5,32 6,41 N3o detectado N3do detectado N3o detectado 5,35 -0,03
26141 5,07 Invélido N3o detectado N3do detectado N3o detectado 5,31 -0,24
26145 5,25 6,34 N3do detectado N3do detectado N3o detectado 5,22 0,03
27741 5,3 6,1 N3o detectado N3do detectado N3o detectado 4,92 0,38
27742 5,24 6,36 N3do detectado N3o detectado N3o detectado 5,3 -0,06
27754 5,34 6,35 Ndo detectado <1,0 N3o detectado 5,28 0,06
27910 5,26 6,31 N3do detectado N3do detectado N3o detectado 5,36 -0,1
27970 5,16 6,2 N3do detectado N3do detectado N3o detectado 5,17 -0,01
28240 5,35 6,14 N3do detectado N3do detectado N3o detectado Invélido N&o Calculado
29548 5,39 6,32 N3do detectado N3do detectado N3o detectado 5,39 0
30129 5,24 6,32 N3o detectado Invélido N3o detectado 5,3 -0,06
40 N3o enviou justificativa de ndo participagao.
1861 Enviou oficio institucional justificando a ndo participacdo.
1988 Enviou oficio institucional justificando a ndo participacao.
18974 Ndo enviou justificativa de ndo participagao.
19322 Ndo enviou justificativa de ndo participagao.
21684 Ndo enviou justificativa de ndo participagao.
28308 Nado enviou justificativa de ndo participagao.
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Tabela 5. Pontuagdo de cada laboratério/servico de saude, pontuagio final e a classificacao.

Cédigo SISCEL Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Classificado
Al A2 A3 A4 A5 A6 Repetibilidade totais
26 0 4 4 4 4 4 2 22 Aprovagao
42 4 4 0 4 4 0 0 16 Reprovagao
99 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
206 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
244 4 4 4 0 4 0 0 16 Reprovagao
585 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
648 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
1108 0 4 4 4 4 4 2 22 Aprovagao
1643 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
1663 0 4 0 0 0 0 0 4 Reprovagao por contaminagao
1742 4 4 4 4 4 0 2 22 Aprovagao
1913 4 4 0 4 4 4 2 22 Reprovagdo por contaminagao
1916 4 3 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
1916 4 3 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
1917 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
1966 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
2175 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
2216 4 3 4 4 0 3 2 20 Aprovagao
2462 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovagao
2467 0 4 4 4 4 4 2 22 Aprovagao
2514 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
2583 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovagao
2595 0 0 4 4 4 0 0 12 Reprovagao
2650 4 3 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
4449 4 3 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
5682 4 0 4 4 4 4 2 22 Aprovagao
8792 4 3 4 4 4 3 2 24 Aprovagao
9234 4 0 4 4 4 3 2 21 Aprovagao
14483 4 3 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
15545 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovagao
19254 3 3 4 4 4 4 2 24 Aprovagao
19769 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
24466 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
24477 4 3 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
26141 0 0 4 4 4 4 2 18 Aprovagao
26145 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
27741 4 0 4 4 4 0 2 18 Aprovagao
27742 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
27754 4 4 4 0 4 4 2 22 Reprovagao por contaminagao
27910 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
27970 0 3 4 4 4 3 2 20 Aprovagao
28240 4 3 4 4 4 0 0 19 Aprovagao
29548 3 4 4 4 4 3 2 24 Aprovagao
30129 4 4 4 0 4 4 2 22 Aprovagao
40 N3o enviou justificativa de ndo participagao. Reprovacao
1861 Justificativaaceita.
1988 Justificativa aceita.
18974 N3o enviou justificativa de ndo participagao. Reprovacao
19322 N3o enviou justificativa de ndo participacao. Reprovacao
21684 N3o enviou justificativa de ndo participagao. Reprovacao

28308 N&o enviou justificativa de nao participagdo. Reprovagao




A E Departamento de HCV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infec¢bes Sexualmente

Avaliaggo Externa de Qualidade

Saude (MS)

A Tabela 6 apresenta a classificacdo final dos laboratdrios/servico de saide com relacdo a

pontuacdo alcancada, além do numero de laboratérios/servico de saude reprovados por

contaminagao.

Tabela 6. Classificacio da 3AEQ-CV-RAPIDA-HBV.

Transmissiveis (DATHI)/ Secretaria de Vigilancia em Satide e Ambiente (SVSA)/ Ministério da

Resultado
Participantes da rodada 4AEQ-CV-HBV-RAPIDA. N° de %
Laboratorios
N2 de servigos para os quais foi enviada a 4AEQ-CV-HBV-RAPIDA 50 100%
N2 de servigos com dois equipamentos 1 2%
N2 de servigos com nao participagdo e justificativa aceita 2 4%
N2 de servigos reprovados por ndo justificarem a auséncia de participacao 5 10%
N2 de respostas validas 44 100%
N2 de servigos que obtiveram Exceléncia 12 27%
N2 de servigos que obtiveram Aprovagao 26 59%
N2 de servigcos com Pontuagao Reprovacdo por pontuagao 3 7%
N2 de servigcos com Pontuagao Reprovagdo por contaminagao 3 7%

Recomendamos que os laboratdrios/servico de salide que obtiveram pontuacdo igual ou
inferior a 17 pontos, verifiguem com atencdo a rotina de trabalho do seu servico, com o intuito de
identificar possiveis problemas de processamento como:

- Troca de amostras;

- Falta de insumos;

- Armazenamento e manipulacdo do cartucho em desacordo com as especificacbes do

fabricante;

- Auséncia de manutenc3o preventiva e calibracdo (realizada pela empresa) e/ou manutenc¢des

no equipamento realizadas pelo operador local (didria, semanal e mensal);
- Execucgdo do exame em desacordo com as especificacbes do fabricante;

- Contaminacgdo das amostras negativas: nas rodadas AEQ s3o enviadas pipetas Pasteur para
hidratacdo das amostras liofilizadas. Foram enviadas seis pipetas, ou seja, uma para cada amostra para
evitar a possibilidade de contaminacdo cruzada entre as amostras no momento da hidratacdo. Apesar
de simples, a etapa de hidratacdo deve ser feita com atencdo para evitar contaminagbes e
consequentes reprovacoes. Além disso, para todo exame é recomendado observar e seguir as boas
praticas operacionais. Recomenda-se a troca de luvas entre o manuseio de amostras diferentes para

evitar contaminacdo; as pipetas sdo descartaveis e devem ser utilizadas uma Unica vez; a area de
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trabalho deve ser organizada e ter uma rotina de limpeza com solucdo de hipoclorito 0,5% seguido de
etanol 70%;

- Data na configuracdo do equipamento: a data deve estar atualizada no sistema operacional
GeneXpert DX ou Infinity. Foi verificado nas capturas de tela (prints) dos resultados invalidos enviados
pelas unidades varias inconsisténcias quanto a data informada no equipamento. Isso faz parte das boas
praticas de uso do equipamento e o fabricante recomenda que a data esteja correta. Com a data
desatualizada, os relatérios e laudos emitidos pelo sistema ndao serdao condizentes com a data do
processamento da amostra;

Além das situagdes ja apresentadas, foram analisados os tipos de erros nos resultados
invalidos. Os erros reportados foram: 2097 (relacionados ao volume de amostra), 5017 (relacionados
a verificacdo da sonda), erro nos controles 1QS-H FAIL e/ou IQS-L FAIL e problemas com a dissolucdo
da amostra e coagulos. Com relagdo ao volume, a dgua para hidratacdo enviada no painel possui
volume extra para evitar erros relacionados ao volume, dessa forma, o profissional deve seguir as
instrugdes presentes no Manual que acompanha o painel para realizar a etapa de hidrata¢do de forma
correta evitando assim o aparecimento desse erro. Referente a dissolugdo e coagulos, foram feitos
diversos testes no laboratdrio provedor do ensaio de proficiéncia em condi¢Ges variadas de
temperatura e, em todas as situa¢des, as amostras ndo apresentaram problemas de dissolugao.

Os resultados da AEQ do teste de carga viral rdpida para HBV sdo absolutamente confidenciais.
A participacdo no programa AEQ do Ministério da Saude (MS) esta prevista em contrato com aempresa
fornecedora dos testes de carga viral rapida e, entre seus objetivos, a AEQ se constitui como uma
ferramenta para monitoramento do contrato e para a avaliacdo da qualidade do servigo prestado ao
MS e a populagdo. Por isso, é obrigatdria a participagdo de todos os laboratérios/servigos de satde
gue contam com equipamentos de carga viral rapida (GeneXpert) do HIV, do HBV e do HCV mantidos
pelo Ministério da Satde por meio do DATHI/SVSA/MS. Somente laboratérios/servicos de saide com

comprovada qualidade podem garantir resultados confidveis aos usudarios do Sistema Unico de Saude.
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