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Relatdrio de Desempenho da 342 Avaliagao Externa da Qualidade para a Rede Nacional de Laboratoérios
de Quantificagao da Carga Viral do HIV

A Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ) é uma atividade de avaliagdo 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 acdes preventivas e corretivas, quando necessarias.

Em 04 de novembro de 2024, foi enviada a rodada pratica 34AEQ-CV-HIV para os 83 laboratérios que
compdem a Rede Nacional da Quantificacdo da Carga Viral do HIV. O objetivo da rodada foi avaliar a variacao
das médias individuais das amostras de cada laboratério, com relacdo a média geral dos laboratdrios
participantes e avaliar o grau de repetibilidade da quantificacdo da carga viral das amostras em duplicata
(Amostra 4 e Amostra 6). Além disso, avaliar a contaminacgao de reacdes pela analise das amostras negativas

para HIV e a capacidade do laboratério de seguir protocolos e liberar corretamente os resultados.

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

pontos.

Tabela 1. Critérios de avaliacdo.

Amostra Carga viral da amostra comparada com a média 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.

Tabela 2. Pontuacdo para a classificacdo dos laboratorios.

Pontuag¢ido/Resultado Porcentagem Classificagdo
26 pontos 100% Aprovado com Exceléncia
18 a 25 pontos 70% a 99% Aprovado
< 17 pontos <69% Reprovado

Além da pontuacdo apresentada na Tabela 2, sdo avaliados os critérios:
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- Contaminacdo da reacdo em uma amostra negativa: reprova o laboratdrio, independente da pontuacao
obtida nas demais amostras;

- Contaminac¢do dos controles internos (controle positivo alto, controle positivo baixo e/ou controle
negativo): reprova o laboratério;

- Nao enviar as capturas (print) das telas de erro do equipamento: reprova o laboratério;

- Trocar amostras (enviar resultados de outro agravo): reprova o laboratério;

- Nao enviar os resultados em log: reprova o laboratério;

- Nao participar sem justificativa: reprova o laboratorio;

- Nao participar com justificativa ndo aceita: reprova o laboratério;

- N&o participar por falta de insumo (kit): reprova o laboratdrio.

Na Tabela 3, estdo apresentadas a média geral e desvio-padrado (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 validas e analisadas nesta AEQ as ultimas respostas
submetidas no formuldrio, as demais respostas enviadas pelo mesmo laboratdrio foram excluidas da andlise,
conforme critério estabelecido no Oficio enviado aos participantes. Nesta rodada, apenas um laboratério

enviou mais de um resultado.

Tabela 3. Média geral e desvio-padrao (DP) do equipamento Cobas 4800®

Amostra l Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4 Amostra 5 Amostra 6
Média 3,30 4,21 4,24
Desvio padrao 0,12 0,10 0,10
l\l\;g:ilj ; 113: z:ﬁ N3o detectado N3o detectado i:;g N3o detectado Z:;Z
Média - 2DP 3,06 4,00 4,04
Média + 2DP 3,53 4,42 4,44

Nota: DP — Desvio Padrdao, ND — N3o Detectado

Tabela 3. Média geral e desvio-padrdo (DP) do equipamento Cobas 5800®

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

Média 3,20 4,10 4,05

Desvio padrdo 0,15 0,11 0,09

Média - 1DP 3,04 N . 3,99 . 3,96
L N3o detectado N3o detectado N3o detectado

Média + 1DP 3,35 4,21 4,15

Média - 2DP 2,89 3,88 3,86

Média + 2DP 3,50 4,31 4,24

Nota: DP — Desvio Padrdo, ND — Ndo Detectado

Na Tabela 4, estdo apresentados os resultados enviados, por laboratério, na 34AEQ-CV-HIV,

separados por equipamento (Cobas 4800® e Cobas 5800®). Do total de respostas (79), 27 laboratérios
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possuem o equipamento Cobas 4800® e 51 laboratérios, o Cobas 5800® dos quais, um possui dois

equipamentos.

Tabela 4. Resultados enviados, por laboratdrio, no equipamento Cobas 4800°

Cédigo SISCEL Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4 Amostra 5 Amostra6  A4-A6
59 3,3 Ndo detectado N3o detectado 4,06 N3o detectado 4,07 -0,01
61 3,54 N3o detectado N3do detectado 4,41 N3do detectado 4,38 0,03
68 3,39 N3o detectado N3o detectado 4,23 N3o detectado 4,3 -0,07
132 3,33 Nao detectado Ndo detectado 4,09 Ndo detectado 4,31 -0,22
173 3,18 N3o detectado N3do detectado 4,24 N3do detectado 4,34 -0,1
263 3,3 N3o detectado N3do detectado 4,22 N3do detectado 4,22 0
275 3,36 N3o detectado N3do detectado 4,48 N3do detectado 4,4 0,08
362 3,12 Nao detectado N3do detectado 4,15 N3do detectado 4,06 0,09
364 3,373 Nao detectado 4,223 N3do detectado N3do detectado 4,332 -4,332
370 3,2 Nao detectado N3do detectado 4,13 N3do detectado 4,16 -0,03
389 3,28 Nao detectado N3do detectado 3,92 N3do detectado 3,91 0,01

407 3,3 N3o detectado N&o detectado 4,23 N3do detectado 4,19 0,04
409 3,3324 N3o detectado N&o detectado 4,3617 N3do detectado 4,1958 0,1659
417 3,3692 N3o detectado N&o detectado 4,23 N3do detectado 4,35 -0,12
570 3,22 N3o detectado N&o detectado 4,4 N3do detectado 4,32 0,08
1046 3,03 Nao detectado N3do detectado 4,08 N3do detectado 4,03 0,05
1393 3,305 Nao detectado N3do detectado 4,173 N3do detectado 4,232 -0,059
1448 3,204 Nao detectado N3do detectado 4,232 N3do detectado 4,26 -0,028
1871 4,1 Nao detectado N3do detectado 4,2 N3do detectado 4,33 -0,13
2059 3,39 N3o detectado N&o detectado 4,08 N3do detectado 4,23 -0,15
2099 3,35 N&o detectado N3&o detectado 4,34 N3do detectado 4,24 0,1
2170 3,393 N3o detectado N3&o detectado 4,238 N3do detectado 4,26 -0,022
2344 3,2 N&o detectado N3do detectado 4,29 N3do detectado 4,34 -0,05
2598 3,442 N3o detectado N3do detectado 4,117 N3do detectado 4,107 0,01
2676 3,26 N3o detectado N3do detectado 4,18 N3do detectado 4,19 -0,01
2814 3,455 N3o detectado N3do detectado 4,26 N3do detectado 4,193 0,067
29263 3,08 N3o detectado N3do detectado 4,03 N3do detectado 4,2 -0,17
429 N3o enviou oficio institucional justificando a nao participagao.
1058 N3o enviou oficio institucional justificando a nao participagdo.
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Tabela 4. Resultados enviados, por laboratdrio, no equipamento Cobas 5800°

Cddigo SISCEL Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3 Amostra 4 Amostra 5 Amostra6  A4-A6
1 3,143 N3o detectado N3o detectado 3,968 N3do detectado 3,963 0,005
5 3,14 N3do detectado N3o detectado 4,15 N3do detectado 4,19 -0,04
9 3,25 N3o detectado N3o detectado 3,98 N3do detectado 4,03 -0,05
14 3,4 N3do detectado N3o detectado 4,11 N3do detectado 4,11 0

39 3,4 N3o detectado N3o detectado 4,19 N&o detectado 4,09 0,1
49 3,04 N3o detectado N3o detectado 3,94 N&o detectado 3,94 0
75 3 N3o detectado N3o detectado 4,1 N3o detectado 3,8 0,3
112 3,286 N3o detectado N3o detectado 4,137 N&o detectado 4,079 0,058
129 3,3 N3o detectado N3do detectado 4,1 N3do detectado 4,13 -0,03
133 3,01 Nao detectado Nao detectado 4,02 Ndo detectado 4,01 0,01
141 3,13 N3o detectado N3do detectado 4,13 N3do detectado 4,18 -0,05
143 3,34 N3do detectado N3o detectado 4,06 N3do detectado 4,15 -0,09
144 3,19 Nao detectado Nao detectado 4,05 N3do detectado 3,93 0,12
151 3,06 Nao detectado Nao detectado 3,9 N3do detectado 3,99 -0,09
152 3,068 Nao detectado Nao detectado 4,033 N3do detectado 3,983 0,05
159 3,05 Nao detectado Nao detectado 3,98 N3do detectado 3,97 0,01
164 3,11 N3o detectado N3o detectado 4,02 N3do detectado 4,05 -0,03
171 3,35 N3o detectado N3o detectado 4,2 N3do detectado 4,03 0,17
186 3,041 N3o detectado N3o detectado 4,111 N3do detectado 3,977 0,134
215 3,348 N3o detectado N3o detectado 4,288 N3do detectado 4,241 0,047
268 3,28 Nao detectado Nao detectado 4,42 N3do detectado 4,31 0,11
299 3,17 Nao detectado Nao detectado 4,11 N3do detectado 3,99 0,12
301 3,58 Nao detectado Nao detectado 4,32 N3do detectado 4,33 -0,01
321 3,14 Nao detectado Nao detectado 4,04 N3do detectado 3,94 0,1
354 3,02 N3o detectado N3o detectado 4,11 N3do detectado 3,99 0,12
357 3,1 N&o detectado N&o detectado 4,1 N3do detectado 4 0,1
363 3,53 N&o detectado N&o detectado 4,16 N3do detectado 4,15 0,01
368 3,2 N3o detectado N3o detectado 4,05 N3do detectado 4 0,05
371 3,44 N3ao detectado N3ao detectado 4,41 N3do detectado 4,27 0,14
375 3,47 N3ao detectado N3ao detectado 4,3 N3do detectado 4,1 0,2
388 3,49 N3ao detectado N3ao detectado 4 N3do detectado 4,28 -0,28
400 3,43 N3o detectado N3ao detectado 4,33 N3do detectado 4,18 0,15
404 3,06 N&o detectado N&o detectado 4,05 N3do detectado 4,07 -0,02
414 3 N&o detectado N&o detectado 3,91 N3do detectado 4,01 -0,1
415 3,3 N&o detectado N&o detectado 4,3 N3do detectado 4,33 -0,03
419 3,06 N3o detectado N&o detectado 4,05 N3do detectado 3,97 0,08
420 3,36 N3o detectado N3ao detectado 4,1 N3do detectado 4,01 0,09
428 3,28 N3o detectado N3ao detectado 4,2 N3do detectado 4,14 0,06
438 3,16 N3o detectado N3ao detectado 4,16 N3do detectado 3,95 0,21
444 3,1 N3do detectado N3do detectado 4,07 N3do detectado 4 0,07
457 3,08 N3o detectado N&o detectado 4,03 N3&o detectado 3,93 0,1
461 3,03 N&o detectado N&o detectado 4,02 N3&o detectado 4,03 -0,01
806 2,963 N&o detectado N&o detectado 3,997 N3&o detectado 3,974 0,023
864 3,31 N&o detectado N&o detectado 4,31 N3&o detectado 4,19 0,12
1019 3,24 N3do detectado N3o detectado 4,08 N3do detectado 3,95 0,13
1090 3,39 N3do detectado N3o detectado 4,25 N3do detectado 4,05 0,2
1090 3,18 N3do detectado N3o detectado 4,01 N3do detectado 3,95 0,06
1248 3,238 N3do detectado N3o detectado 4,061 N3do detectado 3,938 0,123
1546 3,13 N&o detectado N&o detectado 3,94 N3&o detectado 4,1 -0,16
2627 3,22 N&o detectado N&o detectado 4,11 N3&o detectado 4,1 0,01
2629 2,95 N&o detectado N&o detectado 4,05 N3o detectado 3,75 0,3
2640 3,03 N&o detectado N&o detectado 4,16 N3&o detectado 4,06 0,1
10 Enviou oficio institucional justificando a ndo participacgao.
261 Enviou oficio institucional justificando a ndo participacgao.
421 Enviou oficio institucional justificando a ndo participacgao.
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A Tabela 5 apresenta a pontuacdo das amostras de cada laboratdrio. Além disso, estdo disponiveis a
pontuacado final e a certificacdo dos laboratérios, separados por equipamento.

Tabela 5. Pontuacdo das amostras de cada laboratério, pontuacdo final e classificacdo dos laboratérios com
equipamento Cobas 4800°.

Cdédigo Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Classificagio
SISCEL Al A2 A3 A4 A5 A6 repetibilidade  totais
59 4 4 4 3 4 3 2 24 Aprovagao
61 0 4 4 3 4 3 2 20 Aprovagao
68 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
132 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovacgao
173 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
263 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
275 4 4 4 0 4 3 2 21 Aprovagao
362 3 4 4 4 4 3 2 24 Aprovagao
364 4 4 0 0 4 4 0 16 Reprovacgao por troca de amostras
370 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
389 4 4 4 0 4 0 2 18 Aprovagao
407 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
409 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovacgao
417 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovacgao
570 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovacgao
1046 0 4 4 3 4 0 2 17 Reprovagdo por pontuagdo
1393 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
1448 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
1871 0 4 4 4 4 4 2 22 Aprovagao
2059 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovacao
2099 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovacao
2170 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
2344 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
2598 3 4 4 4 4 3 2 24 Aprovagao
2676 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
2814 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
29263 3 4 4 3 4 4 2 24 Aprovagao
429 Nao enviou oficio institucional justificando a ndo participacgao. Reprovacgao

1058 Na&o enviou oficio institucional justificando a ndo participacéo. Reprovacgao




Tabela 5. Pontuagdo das amostras de cada laboratério, pontuagdo final e classificagdo dos laboratérios com
equipamento Cobas 5800° (parte 1 de 2).

Cédigo Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Classificagio
SISCEL A1l A2 A3 A4 A5 A6 repetibilidade  totais
1 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovagao
5 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovagao
9 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovagao
14 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
39 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
49 4 4 4 3 4 3 2 24 Aprovagao
75 3 4 4 4 4 0 2 21 Aprovagao
112 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
129 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
133 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
141 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovagao
143 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
144 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovagao
151 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovagao
152 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
159 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovacgao
164 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
171 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
186 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
215 4 4 4 3 4 3 2 24 Aprovagao
268 4 4 4 0 4 0 2 18 Aprovagao
299 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
301 0 4 4 0 4 0 2 14 Reprovagdo por pontuagdo
321 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovacdo
354 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovacdo
357 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
363 0 4 4 4 4 4 2 22 Aprovagao
368 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
371 3 4 4 0 4 0 2 17 Reprovagdo por pontuagao
375 3 4 4 3 4 4 2 24 Aprovagao
388 3 4 4 4 4 0 2 21 Aprovacdo
400 3 4 4 0 4 3 2 20 Aprovacdo
404 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
414 3 4 4 3 4 4 2 24 Aprovacdo
415 4 4 4 3 4 0 2 21 Aprovagao
419 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
420 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovacdo
428 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
438 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovacao
444 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
457 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovacao
461 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovacao
806 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
864 4 4 4 3 4 3 2 24 Aprovagao
1019 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovagao
1090 3 4 4 3 4 4 2 24 Aprovagao
1090 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovacao
1248 4 4 4 4 4 3 2 25 Aprovacao
1546 4 4 4 3 4 4 2 25 Aprovacao
2627 4 4 4 4 4 4 2 26 Exceléncia
2629 3 4 4 4 4 0 2 21 Aprovagao




Tabela 5. Pontuagdo das amostras de cada laboratdrio, pontuagao final e a certificagdo do equipamento Cobas
5800° (parte 1 de 2).

Cdodigo Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Pontos Classificacdo
SISCEL Al A2 A3 A4 A5 A6 repetibilidade totais
2640 3 4 4 4 4 4 2 25 Aprovagao
10 Justificativa aceita

261 Justificativa aceita
421 Justificativa aceita

A Tabela 6 apresenta a descrigao geral da rodada.

Tabela 6. Classificacdo da 34AEQ-CV-HIV.

Resultado
Participantes da rodada 34AEQ-CV-HIV. N° de %
Laboratdrios
N de servigos para os quais foi enviada a 34AEQ-CV-HIV 83 100%
N2 de servicos com dois equipamentos 1 1%
Ne de servigos que receberam o painel (ndo participagdo e justificativa aceita) 3 4%
Ne de servigos reprovados por ndo enviarem justificativa (Oficio) 2 2%
N2 de respostas validas 79 100%
N2 de servigos que obtiveram Exceléncia 25 32%
N2 de servigcos que obtiveram Aprovacgdo 50 63%
N2 de servigos com Pontuagdo Reprovagao por pontuagdo 3 4%
N2 de servigos com Pontuagdo Reprovagao por contaminagao 0 0%
N2 de servigos com Pontuagdo Reprovagao por troca de amostras 1 1%

Recomendamos que os laboratdrios que obtiveram contaminacdo e/ou pontuacgdo inferior a 17

pontos, verifiguem com atencdo a rotina de trabalho do seu laboratério, com o intuito de identificar

possiveis problemas de processamento como, por exemplo: calibracdo de pipetas, manutencdo de

equipamento, armazenamento correto dos insumos, higieniza¢do correta do ambiente/equipamento, boas

praticas no momento da manipulagdo das amostras/execucdo da rotina e outros. Os laboratdrios que

apresentaram contaminagao necessitam realizar medidas corretivas de descontaminacao.

Lembramos que os resultados da AEQ do teste de carga viral do HIV sd3o absolutamente confidenciais.

A adesdo dos laboratérios da Rede Nacional de Carga Viral ao Programa AEQ reflete o compromisso com a

seguranca do resultado e demonstra o empenho das equipes em atingir um elevado nivel de proficiéncia.

Somente laboratérios com comprovada qualidade podem garantir resultados confidveis aos usuarios do

Sistema Unico de Saude.
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