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Relatério de Desempenho da Avaliagao Externa da Qualidade para a Rede Nacional
de Laboratérios de Quantificacdo da Carga Viral do HIV/HBV/HCV e Biologia Molecular
para Detecg¢do de CT/NG (35AEQ-CV-HIV, 17AEQ-CV-HBV, 15AEQ-CV-HCV e 6AEQ-CT/NG)

Entre 14 de abril e 14 de maio de 2025 foi disponibilizada, via Google Forms, a avaliacao
tedrica para os 83 laboratdrios que compdem a Rede Nacional da Quantificacdo da Carga Viral
do HIV/HBV/HCV e biologia molecular para deteccdo de Chlamydia trachomatis e Neisseria
gonorrhoeae (CT/NG).

O questionario foi desenvolvido, em conjunto entre a equipe da coordenacdo do
Programa Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ) (Laboratério de Biologia Molecular,
Microbiologia e Sorologia da Universidade Federal de Santa Catarina - LBMMS/UFSC) e
membros da equipe de diagndstico do Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites
Virais e InfeccBes Sexualmente Transmissiveis (DATHI/SVSA/MS) e revisado pela empresa
fornecedora dos equipamentos e insumos. O questiondrio teve como objetivo investigar o
conhecimento dos profissionais da rede e a aplicacdo desses conhecimentos em relacdo a
metodologia disponivel para a quantificacdo da carga viral do HIV, HBV e HCV e biologia
molecular para deteccdo de CT/NG, além do comportamento dos profissionais frente a
possiveis intercorréncias durante a execu¢ao dos testes, uma vez que a rede de laboratdrios
se encontra treinada e capacitada para realiza-los. A avaliagdo foi composta por 10 (dez)
questdes de multipla escolha com quatro alternativas possiveis de resposta, sendo que apenas
1 (uma) alternativa estava correta.

Este relatdrio apresenta um sistema de pontuacdo com a finalidade de realizar a
avaliacdo quantitativa do desempenho dos laboratérios, sendo que cada resposta correta
equivale a 1 (um) ponto. Foram definidas faixas de pontuac¢do para outorga dos certificados,
conforme descrito na Tabela 1.

Tabela 1. Classificacdo dos laboratérios conforme pontuac¢ado obtida e percentual de acerto.

Pontuagao Total Acerto (%) Classificagao Final

10 100 Exceléncia
9a7 90a 70 Aprovado
<6 <60 Reprovado

Os resultados referentes a rodada estdo compilados no Quadro 1 e o questionario

encontra-se no Apéndice A.
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Quadro 1: Gabarito, resultados enviados, pontuacdo e certificacdo dos laboratdrios.

Codigo SISCEL |Questdo 1|Questdo 2 [Questdo 3 |Questdo 4 [Questdo 5 |Questdo 6 |Questdo 7 |Qf do 8 |Q 30 9(Q do 10 [Total | Certificagdo
Gabarito B C D B A A B © A A 10 | Exceléncia
1 A C D B A A B C A A 9 Aprovagdo
9 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
10 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
14 B C D B D A D C A A 8 Aprovagdo
39 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
49 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
59 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
61 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
68 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
75 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
112 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
129 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
132 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
133 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
141 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
143 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
144 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
151 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
152 B D D B A A B C A A 9 Aprovagdo
159 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
164 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
171 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
173 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
186 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
215 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
261 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
263 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
268 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
275 B C B B A A B C A D 8 | Aprovagdo
299 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
301 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
321 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
357 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
363 B C D B A A C C A A 9 Aprovagao
364 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
368 A C D B A A B C A A 9 Aprovacgdo
370 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
371 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
375 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
388 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
389 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
400 B C B B A A B C A A 9 Aprovagao
407 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
409 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
414 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
415 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
417 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
419 A C B B A A B C A A 8 | Aprovagdo
420 A C D B A A D C A A 8 | Aprovagdo
421 B C B B A A B C A A 9 Aprovagado
428 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
429 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
438 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
444 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
457 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
461 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
570 B C B B A A B C A A 9 Aprovagao
806 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
864 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1019 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1046 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1058 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1090 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1248 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1393 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1448 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1546 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
1871 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
2059 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
2099 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
2170 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
2344 B C B B A A B C A A 9 Aprovagado
2598 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
2627 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
2629 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
2640 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
2676 A C D B A A B C A A 9 Aprovagdo
2814 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
29263 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
32575 B C D B A A B C A A 10 | Exceléncia
% de acerto 94% 99% 93% 100% 99% 100% 96% 100% 100% 99%
5 N3o participou e ndo justificou Reprovagdo
354 N&o participou e ndo justificou Reprovagdo
362 N&o participou e ndo justificou Reprovagdo
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Nesta rodada foram enviadas trés questdes extra sobre o Programa AEQ. As questdes
e as respostas corretas estdo disponiveis no Apéndice B. As questdes apresentam alto
percentual de acerto, o que demonstra que os profissionais conhecem os objetivos da AEQ
(Apéndice C).

Conforme item 8 do Oficio n.2 7/2025/LBMMS/UFSC: “os profissionais do servico devem
discutir as questées e entrar em um consenso sobre qual serd a resposta selecionada em cada
questdo. Cada instituicGo deve responder o questiondrio apenas uma Unica vez. Se mais respostas
forem enviadas pela mesma instituicGo, serd considerado o primeiro envio e as demais respostas
ndo serdo analisadas”. Nesta rodada, dois servigos (299 e 1448) enviaram mais de uma resposta.
Seguiu-se a orientacdo presente no Oficio, que considera o primeiro envio e os demais envios ndo

entraram na avaliacdo descrita neste relatério.

CONCLUSOES

A rodada tedrica da AEQ para a Rede Nacional da Quantificacdo da Carga Viral do
HIV/HBV/HCV e biologia molecular para deteccdo de CT/NG (35AEQ-CV-HIV, 17AEQ-CV-HBV,
15AEQ-CV-HCV e 6AEQ-CT/NG) teve a participacdo de 96% dos laboratdrios que comp&em a rede.
Sessenta e sete (84%) obtiveram exceléncia, 13 obtiveram aprovacao (16%) e nenhum foi
reprovado pela pontuagdo. Trés laboratdrios ndo participaram e ndo aparesentaram justificativa
para a abstencdo, e foram reprovados, conforme previsto no item 9 do Oficio n.2
7/2025/LBMMS/UFSC: “A ndo participa¢Go (abstengdo) reprova o laboratério”. A Tabela 2
apresenta o resumo do status de certificacdo da rodada.

Tabela 2. Resumo do status de certificacdo.

Certificagdo Total de servigos | Porcentagem
Exceléncia 67 84%*
Aprovacio 13 16%*
Reprovacgao por pontuagdo ) 0*%

Total 80 100%
Reprovacao por abstencdo 3 49**
Total a3 100%

Nota: *calculado sobre o total de participantes (80 servigos); **calculado sobre o total da rede (83 servicos).

A maioria das questdes teve alto percentual de acerto variando entre 93% e 100%, o

gue mostra que a rede encontra-se treinada e capacitada para agir frente as situagdes e
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desafios da rotina e nas manutencdes do equipamento.

Os resultados das AEQs sdo confidenciais e por isso sdo expressos nos relatdrios com
os codigos dos laboratérios. Conforme Oficio n.2 7/2025/LBMMS/UFSC o resultado da
instituicdo serd comunicado a direcdo do laboratdrio, a direcdo do Laboratério Central do
Estado e a Coordenacdo Estadual, a fim de que todos os envolvidos na gestao dos exames no
territdrio possam acompanhar a qualidade da rede e identificar potenciais melhorias.

A adesdo dos laboratérios da Rede Nacional da Quantificagdo da Carga Viral do
HIV/HBV/HCV e biologia molecular para detec¢do de CT/NG 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.



AE Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis/ Secretaria de
Vigilancia em Saude/Ministério da Saude

Avaliag@o Externa de Qualidade

APENDICE A
Questionario com gabarito e comentarios

As alternativas corretas estao destacadas em amarelo.

1 - De acordo com as boas praticas laboratoriais para realizacdo de ensaios por biologia molecular
para a rede de carga viral (HIV, HBV e HCV) e deteccdo molecular de CT/NG, analise as sentencas:

| — A higienizagdo do ambiente de trabalho deve ser realizada diariamente para evitar acimulo de
poeira e contaminantes que possam interferir nos resultados.
Il — Em situacOes de contaminacdo por amostras deve-se utilizar hipoclorito 1%.
IIl — O contato direto entre hipoclorito e reagentes do equipamento Cobas (como isotiocianato de
guanidina) podem gerar reagdes quimicas prejudiciais a saude.
IV — Para higienizagdo e descontaminagao das bancadas e instrumentos utilizados na rotina deve-se
utilizar primeiramente alcool 70% e em seguida proceder o enxague com agua destilada.
V — Durante o diagndstico molecular deve-se utilizar tubos estéreis e livres de DNAse e RNAse. Com
relacdo as tampas, pode-se utilizar tampas lavadas pois dificilmente entrardo em contato com a
amostra.
Assinale a alternativa CORRETAS.

a) L 1I, 1l elV estdo corretas

b) e lll estdo corretas

c) I, Il e IV estdo corretas

d) Il elV estdo corretas

Comentarios da questio:

Alternativa correta: B

De acordo com o Guia Rapido de Boas Praticas divulgado pela Roche para a rede de carga viral e
deteccdo de CT/NG, a sentenca |l esta incorreta pois em situagGes de contaminagdo por amostras
deve-se utilizar hipoclorito 0,5%. A alternativa IV estad incorreta porque deve-se utilizar primeiramente
agua e em seguida alcool 70%. A alternativa V estd incorreta pois nao se deve utilizar tampas que ja
tenham sido utilizadas, ainda que lavadas.

2 - O tempo médio de liberacdo dos resultados pelos laboratérios é um dos indicadores monitorados
pelo DATHI/SVSA/MS na rede de carga viral e na de deteccdo de CT/NG convencional. De acordo com
o Manual da Rede Nacional de Laboratdrios/Servicos de Satde (Edicdo 01/2024) o prazo recomendado
para liberacdo dos resultados desses exames  é:

a) Preferencialmente no mesmo dia de recebimento da amostra no laboratdrio/servigo de saude

executor.

b) Até, no maximo, 10 dias corridos apds recebimento da amostra no laboratério executor.

c) Até no maximo 15 dias corridos apds o recebimento da amostra no laboratdrio executor.

d) Até, no maximo, 20 dias corridos apds o recebimento da amostra no laboratério executor.

Comentario da questao:

Alternativa correta: C

Segundo o descrito na pagina 16 do Manual da Rede Nacional de Laboratérios/Servicos de Saude
6
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(Edicdo 01/2024) o prazo recomendado para a rede de Carga Viral do HIV/HBV/HCV e Detecgdo de
CT/NG (convencional) é até no maximo 15 dias corridos apds o recebimento da amostra no laboratério
executor.

Observacdo: Ja esta disponivel a Edicdo 2025 do Manual da Rede Nacional de Laboratdrios/Servigos de
Saude: CLIQUE AQUI

3 - No Manual da Rede Nacional de Laboratdrios/Servigos de Saude (Edicdo 01/2024) esta descrita a
finalidade dos exames da rede de carga viral.

Complete as lacunas (identificadas pelos numeros de 1 a 8) nas frases com os termos CORRETOS.

Exame utilizado para quantificacdo do RNA do (1). Esse teste visa a complementacdo do diagndstico
da infeccdo pelo (2), além disso a CV é considerada o padrdo-ouro para monitorar a eficacia da (3) e
detectar precocemente problemas de adesdo em (4).

Exame utilizado para quantificacdo do DNA do (5). Esse teste visa o diagndstico, monitoramento da
evolucdo clinica e avaliacdo do tratamento das pessoas infectadas pelo (6).

Exame utilizado para quantificacdo do RNA do (7). Esse teste visa o diagndstico, monitoramento da
evolucdo clinica e avaliacdo de tratamento das pessoas infectadas pelo (8).

a) (1) HIV-1; (2) HIV-1; (3) terapia; (4) adultos e criangas; (5) HCV; (6) HCV; (7) HBV; (8) HBV.
b) (1) HIV-1/2; (2) HIV-1/2; (3) TARV; (4) PVHA; (5) HBV; (6) HVB; (7) HCV; (8) HCV.

c) (1) HCV; (2) HCV; (3) terapia; (4) gestantes; (5) HCV; (6) HCV; (7) HBV; (8) HBV.

d) (1) HIV-1; (2) HIV-1; (3) TARV; (4) PVHA; (5) HBV; (6) HVB; (7) HCV; (8) HCV.

Comentadrio da questao:

Alternativa correta: D

De acordo com a pagina 5 do Manual da Rede Nacional de Laboratérios/Servicos de Saude (Edicdo
01/2024) a alternativa correta é a d).

Carga viral do HIV-1: Exame utilizado para quantificacio do RNA do HIV-1. Esse teste visa a
complementacdo do diagndstico da infeccao pelo HIV-1, além disso a CV é considerada o padrao-ouro
para monitorar a eficacia da TARV e detectar precocemente problemas de adesdo em PVHA.

Carga viral do HBV: Exame utilizado para quantificacdo do DNA do HBV. Esse teste visa o diagndstico,
monitoramento da evolugdo clinica e avaliagdao do tratamento das pessoas infectadas pelo HBV.
Carga viral do HCV: Exame utilizado para quantificacdo do RNA do HCV. Esse teste visa o diagndstico,
monitoramento da evolucdo clinica e avaliacdo de tratamento das pessoas infectadas pelo HCV.

Observacdo: Ja esta disponivel a Edicdo 2025 do Manual da Rede Nacional de Laboratérios/Servigos de
Saude: CLIQUE AQUI
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4 - No Manual da Rede Nacional de Laboratérios/Servicos de Satude (Edicdo 01/2024) estdo descritas
as responsabilidades e atribuicdes da Equipe Técnica de Diagndstico (DATHI); da Equipe de Controle
de Medicamentos e Insumos; das Empresas prestadoras de servicos e/ou fornecedoras de
insumos/equipamentos/servico de testagem; e das instituicbes executoras dos exames de carga viral.
Analise as sentencas e ligue as colunas.

( ) Organizar o processo de trabalho da
Equipe Técnica de Diagndstico (DATHI) equipe para realizacdo e disponibilizacdo dos
resultados dos exames.

( ) Fornecer aos laboratérios/servigos de
saude as orientacoes desde a coleta e
Equipe de Controle de Medicamentos e Insumos transporte de amostra até a execucdo do

exame e emissdo do resultado.

Empresas prestadoras de servicos e/ou () Monitorar as entregas dos testes a rede

fornecedoras de insumos / equipamentos de laboratorios, junto as empresas de

/servico de testagem transporte.

() Realizacdo de reuniées mensais com as
Instituicdes executoras empresas para discussao dos
chamados/intercorréncias.

Assinale a alternativa que contém a sequéncia CORRETA.
a) 1,2,3,4
b) 4,3,2,1
c 1,2,4,3
d 4,3,1,2

Comentario da questao:

Alternativa correta: B

No Manual da Rede Nacional de Laboratérios/Servigos de Saude (Edicdo 01/2024) estdo descritas as
responsabilidades e atribui¢cdes de cada equipe, conforme indicado a seguir:

Pagina 8 — Atividades realizadas pela Equipe Técnica de Diagndstico;

Pagina 11 — Responsabilidades da Equipe de Controle de Medicamentos e Insumos;

Pagina 12 — Responsabilidades e atribuicdes das empresas prestadoras de servicos e/ou fornecedoras
de insumos/equipamentos/servico de testagem;

Pagina 14 — Responsabilidades e atribuicdes das instituicdes executoras.

Observacdo: Ja estd disponivel a Edicdo 2025 do Manual da Rede Nacional de Laboratdrios/Servigos de
Saude: CLIQUE AQUI.
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5 — Sabe-se que a movimentacdo inadequada dos equipamentos Cobas, que realizam os exames de
carga viral e/ou deteccdo de CT/NG, pode gerar danos ou impactar no funcionamento correto. Como
deve ser realizada a movimentacao de equipamentos laboratoriais disponibilizados em comodato para
a rede de carga viral?

a) Deve haver uma solicitacdo do diretor do laboratério por meio de oficio encaminhado, via e-mail, a
Diretoria do DATHI/SVSA/MS com justificativa e detalhes sobre a movimentacdo.

b) O laboratério pode movimentar os equipamentos sem necessidade de autorizacdo desde que tome
todos os cuidados para evitar danos.

¢) Comunicar com antecedéncia, via e-mail, a empresa fornecedora do equipamento e realizar uma
video-chamada para que o técnico acompanhe a movimentacao.

d) O laboratério pode solicitar a movimentacdo, via e-mail ou telefone, diretamente ao Ministério da
Saude.

Comentdrio da questao:
Alternativa correta: A

Conforme citado na pagina 19 doo Manual da Rede Nacional de Laboratérios/Servicos de Saude
(Edicdo 01/2024), por se tratar de equipamentos disponibilizados em comodato pelas empresas para
os laboratérios e que a movimentacao inadequada pode gerar danos ou impactar no funcionamento
correto dos equipamentos, eles NAO devem ser movimentados pela equipe do laboratdrio sem
autorizacdo do DATHI/SVSA/MS ou da empresa. O diretor do laboratério devera fazer a solicitacdo
através de oficio a Diretoria do DATHI/SVSA/MS e enviar para o0s e-mails
laboratorio.logistica@aids.gov.br e diagnostico@aids.gov.br, informando a justificativa para a

movimentac¢do do equipamento, especificando os locais de onde serdo retirados e onde serdo alocados
(incluindo enderego), bem como o prazo necessario para o servigo. A referida solicitagdo devera ser
feita com antecedéncia minima de 30 dias para agendamento e deslocamento da equipe técnica.
Observacgdo: Ja estd disponivel a Edicdo 2025 do Manual da Rede Nacional de Laboratérios/Servigos de
Saude: CLIQUE AQUI.

6 - No contexto dos testes moleculares realizados pelo sistema Cobas®, a AmpERASE® é incorporada
nos reagentes Master Mix. Qual é a principal funcdo dessa enzima e por que ela é essencial para a
confiabilidade dos resultados?

a) Inativar os amplicons residuais de ciclos anteriores, prevenindo a amplificagao cruzada (carry-over)
e garantindo a precisao dos resultados.

b) Monitorar a integridade dos acidos nucleicos, assegurando a qualidade das amostras durante o
armazenamento.

c) Fornecer suporte computacional para a validacdo automatica dos resultados, otimizando o
processamento dos dados.

d) Facilitar o armazenamento seguro das amostras, minimizando a degradacdo dos acidos nucleicos
antes da extracao.

Comentario da questao:

Alternativa correta: A
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A alternativa b) esta incorreta pois essa enzima é incluida no Master Mix para degradar amplicons
residuais de PCR (carry-over), e ndo para monitoramento ou manutencdo da qualidade dos acidos
nucleicos durante o armazenamento.

A alternativa c) esta incorreta pois enzimas, como a AmpERASE®, sdo componentes quimicos que
atuam em reacdes bioldgicas e ndo tém qualquer papel na computacdo ou na validacdo automatica
dos resultados. A validacdo automatica é realizada pelo software do sistema, ndo por uma enzima.

A alternativa d) esta incorreta pois a conservacdo e o armazenamento adequado das amostras
dependem de condicdes controladas (como temperatura e tipo de anticoagulante), e ndo da acdo de
uma enzima presente no Master Mix. A funcdo principal da AmpERASE® é prevenir a contaminacado
cruzada, ndo proteger as amostras antes da extragao.

7 - Considerando os ensaios de quantificacdo dos virus HIV, HCV e HBV realizados nos sistemas Cobas®
4800 e Cobas® 5800, como os controles internos (QS) sdo incorporados as amostras durante o
processamento? Assinale a alternativa CORRETA.

a) Sao adicionados manualmente antes da amplificacdo.

b) Sdo pipetados automaticamente em cada amostra pelo equipamento.

c¢) Sdo misturados diretamente ao Master Mix antes da reacdo.

d) Sdo processados separadamente, sem entrar em contato com as amostras.

Comentdrio da questao:

Nos sistemas cobas® 4800 e cobas® 5800, independentemente de estarem realizando os ensaios para
HIV, HCV ou HBV, o controle interno é pipetado automaticamente em cada amostra, assegurando a
confiabilidade dos resultados.

A alternativa a) estd incorreta, pois a adicdo manual ndo é o método utilizado nos sistemas Cobas®
4800 e Cobas® 5800; o processo é automatizado para garantir padronizagao e reduzir erros humanos.
A alternativa c) estd incorreta, pois os controles internos ndo sao pré-misturados ao Master Mix, mas
sim adicionados individualmente a cada amostra, permitindo o monitoramento de todo o processo
(extracdo, amplificacdo e detecgao).

A alternativa d) estd incorreta, pois os controles internos devem estar presentes na mesma reagdo das
amostras, garantindo que todas as etapas do ensaio sejam validadas.

8 - Nos sistemas Cobas® 4800 e Cobas® 5800, utilizados para quantificacdo de HIV, HCV e HBV, qual é

o impacto de um resultado invalido para o controle negativo na valida¢ao da corrida?

a) O resultado das amostras pode ser liberado normalmente, desde que os controles positivos
estejam dentro dos limites esperados.

b) Apenas as amostras com resultados detectaveis precisam ser repetidas.

c) A corrida inteira é automaticamente considerada invalida e todas as amostras associadas devem
ser retestadas junto com novos controles.

d) O software do equipamento ajusta automaticamente os valores das amostras para compensar a
falha do controle negativo.
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Comentario da questao:

A alternativa c) estd correta. Quando o controle negativo é invélido, a corrida inteira é comprometida.
Portanto, todas as amostras associadas devem ser retestadas junto com novos controles, garantindo
gue os resultados sejam validos. Esse conceito é fundamental para garantir a qualidade dos testes
moleculares em qualquer um dos dois equipamentos e para qualquer um dos trés virus.

A alternativa a) estd incorreta pois os controles negativos garantem que ndo houve contaminacdo ou
amplificagdo inespecifica. Se o controle negativo for invalido, os resultados das amostras nao podem
ser considerados confidveis.

A alternativa b) estd incorreta pois a falha no controle negativo pode afetar todas as amostras, ndao
apenas as detectaveis. O problema pode indicar contaminac¢do ou erro técnico que impacta toda a
corrida.

A alternativa d) estd incorreta pois o software do Cobas® 4800 e Cobas® 5800 ndo ajusta
automaticamente resultados com base em controles invalidos. O operador deve repetir a corrida para
garantir a confiabilidade dos resultados.

9 - Durante o processamento de amostras para HIV, HCV, HBV ou CT/NG nos sistemas Cobas® 4800 e

Cobas® 5800, um erro de pipetagem ("Pipetting Error") foi gerado. Qual deve ser a acdo mais adequada

do operador para resolver essa falha e garantir a continuidade da andlise com resultados confidveis?

a) Caso ndo haja erro de hardware que comprometa o funcionamento do equipamento, aguarde a
finalizacdo do processamento e entdo repita as amostras que tiveram erros de pipetagem. Se for
um erro de hardware, realize as manutencoes sugeridas pelo sistema, confira a integridade dos
consumiveis, confira os volumes das amostras e reagentes, corrija eventuais problemas e reinicie a
corrida, se necessario.

b) Ajustar manualmente os valores das amostras comprometidas no software do equipamento para
evitar repeti¢do do ensaio.

c) lIgnorar o erro se pelo menos 80% das amostras foram processadas corretamente, liberando os
resultados sem necessidade de repetigao.

d) Continuar o processamento sem intervencdo, pois o software do Cobas® compensa
automaticamente pequenas falhas de pipetagem.

Comentario da questao:

A alternativa a) estd correta. Um erro de pipetagem pode ser causado por ponteiras mal posicionadas,
volumes insuficientes, bolhas de ar na amostra ou falhas mecanicas do equipamento. E fundamental
interromper a corrida, avaliar a causa do erro e corrigir o problema antes de continuar o
processamento para evitar resultados invalidos.

A alternativa b) estd incorreta pois ajustar manualmente os valores das amostras no software é uma
pratica inaceitavel, porque compromete a rastreabilidade e a confiabilidade dos resultados
laboratoriais. A alternativa c) esta incorreta pois ignorar o erro pode levar a liberagao de resultados
incorretos, especialmente em testes de carga viral, onde a precisdo é essencial para monitoramento
clinico. A alternativa d) esta incorreta pois o software ndao compensa automaticamente erros de
pipetagem, pois eles podem impactar diretamente a extragao, amplificagao e detec¢ao do material
genético, resultando em falhas analiticas.

11



AEC

Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis/ Secretaria de

gz Exterma de Gualdoty Vigilancia em Saude/Ministério da Saude

10 - Nos sistemas Cobas® 4800 e Cobas® 5800, utilizados para a detecg¢do de HIV, HCV, HBV e CT/NG,
analise as afirmacgGes a seguir e marque (V) para verdadeiro e (F) para falso:

() O descarte de ponteiras e residuos liquidos deve obrigatoriamente ser realizado ao final de cada
corrida para evitar contaminacdo e garantir o funcionamento correto do equipamento.

() O operador consegue  abrir a porta e/ou gavetas do equipamento durante o processamento
sem comprometer a corrida, pois os sistemas Cobas® ndo possuem protecdo contra interferéncias
externas.

() O software dos sistemas Cobas® permite a rastreabilidade completa das amostras, reagentes e
resultados, garantindo maior controle da qualidade analitica.

() Durante a manutengdo semanal, é necessario verificar e limpar o deck do equipamento utilizando
apenas agua e detergente neutro, pois o uso de alcool pode comprometer os sensores.

() No carregamento das amostras, o cddigo de barras dos tubos deve estar voltado para a direita,
garantindo a correta leitura pelo equipamento e a rastreabilidade no sistema.

() Os sistemas Cobas® permitem o uso de amostras em tubos primarios e secundarios especificos
para o processamento dos exames no equipamento. Seguindo as recomendacdes do fabricante, dentre
os tubos compativeis, destacam-se os criotubos, como os utilizados pelo programa de AEQ nas rodadas
praticas.

Assinale a alternativa CORRETA.
a)V-F-V-F-V-F

b)V-V-F-F-V-F
¢)F—F-V-V-F-V
d)V-F-F-V-V-V

Comentadrio da questao:

(V) Verdadeiro — O descarte adequado de ponteiras e residuos liquidos é fundamental para evitar
contaminagdo cruzada e garantir a qualidade dos ensaios. O software do Cobas® alerta sobre a
necessidade desse procedimento.

(F) Falso — Abrir a porta do equipamento durante o processamento pode interromper a corrida e
comprometer os resultados, além de aumentar o risco de contaminagao. A porta deve permanecer
fechada durante todo o ensaio.

(V) Verdadeiro — O software dos sistemas Cobas® garante rastreabilidade total das amostras,
reagentes e controles, permitindo auditoria e acompanhamento dos testes processados.

(F) Falso — A limpeza do deck do equipamento deve ser feita com agua deionizada seguida de alcool
70%, pois isso garante a remogao de residuos e evita danos aos sensores e componentes internos.
(V) Verdadeiro — O correto posicionamento dos tubos de amostras com o cédigo de barras voltado
para a direita permite que o equipamento faga a leitura correta, evitando erros de identificagao e
garantindo a rastreabilidade.

(F) Falso - Embora os sistemas Cobas® aceitem amostras em tubos primarios e secundarios especificos
para o processamento dos exames, os criotubos utilizados pelo programa de AEQ nas rodadas praticas
nao sao compativeis para uso direto no equipamento. Portanto, essas amostras precisam ser
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transferidas para tubos apropriados antes da andlise, conforme disposto no material instrucional que
acompanha o painel de amostras da AEQ. Ressalta-se que o uso de tubos incompativeis com as
especificacbes do equipamento, como é o caso dos criotubos da AEQ, pode ocasionar erros
operacionais, aumentar o risco de contamina¢do por derramamento de amostras e até mesmo
provocar danos ao equipamento.
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Apéndice B
Questodes sobre o programa AEQ

As alternativas corretas estao destacadas em amarelo.

1 - Os painéis da AEQ pratica da rede de carga viral e detec¢gdo molecular de CT/NG s3o enviados via Correios.
Para que os painéis sejam entregues corretamente, o profissional do servico deve:

| — Manter os dados de contato do servigo e dos profissionais executores (endereco da instituicdo, e-mails e
telefones) atualizados no SISLOGLAB.

Il — Realizar a atualizagao cadastral no questionario da rodada tedrica da AEQ.

Il — Ndo se preocupar com atualizagao do endereco, pois é de inteira responsabilidade dos Correios encontrar
o local correto para realizar a entrega dentro do servico.

IV — Monitorar a data prevista de entrega (inicio da rodada) dos painéis conforme o cronograma anual e, caso
perceba atraso no recebimento do painel, entrar em contato com a Equipe AEQ.

V — Conferir se o enderego informado no cadastro da instituicdo é para a entrega do painel diretamente no
servico (setor). Caso seja em um almoxarifado central da instituicdo, verificar se a caixa ndo ja nao foi
entregue neste local antes de entrar em contato com a Equipe AEQ.

Assinale a alterativa CORRETA.
a)l, Il e IV estdo corretas

b) Il, IV e V estdo corretas

c) l e IV estdo corretas

d) I, I, IV eV estdo corretas

Comentarios da questao:

Apenas a sentenca lll esta incorreta pois a atualizacdo do endereco para a entrega é de responsabilidade da
instituicdo/servico. Inclusive, no questionario AEQ, o qual é utilizado como forma de confirmacdo/atualizacdo
do endereco, solicita-se que seja informado o nome do setor para facilitar que a caixa seja entregue no local
correto. Também é solicitado o nome do profissional responsavel pelo recebimento.

2 - Nas rodadas praticas, os profissionais recebem amostras biolégicas (painel AEQ) para serem testadas. Com
relacdo ao painel, analise as sentencas.

| - O conteldo do painel é potencialmente infectante e deve, obrigatoriamente, ser manipulado com o uso de
equipamentos de protecdo individual, tais como: luvas, aventais, éculos de protecdo etc.

Il - O descarte definitivo deve obedecer ao programa de gerenciamento de residuos da instituicdo, da mesma
forma como sdo descartadas as amostras da rotina.

Il - O painel é composto por 06 (seis) amostras liofilizadas para cada agravo que devem ser processados de
forma especial, com mais cuidado e segregada das amostras da rotina.

IV — Em todas as rodadas, o profissional mais experiente deve ser designado para testar as amostras do painel,
pois profissionais menos experientes tém mais chances de cometer erros prejudicando o resultado da rodada.

14



AE Departamento de HIV/Aids, Tuberculose, Hepatites Virais e Infeccdes Sexualmente Transmissiveis/ Secretaria de
gz Exterma de Gualdoty Vigilancia em Saude/Ministério da Saude

V — Os seis tubos do painel devem ser testados em um mesmo dia utilizando o kit de um unico lote e segundo
os procedimentos recomendados pelo fabricante.

Assinale a alternativa CORRETA.

a) |1, 1l eV estdo corretas.
b) I, lll eV estdo corretas.
c) I, 1V eV estdo corretas.

d) Il elV estdo corretas.

Comentarios da questao:

A sentenca Il esta incorreta. Cada tubo deve ser processado como se fosse uma amostra da rotina e em
testagem Unica, sem tratamento especial, com o volume de pipetagem recomendado, conforme instrugdes do
fabricante. As amostras AEQ podem ser processadas juntamente com as amostras da rotina.

A sentenca IV esta incorreta. O processamento das amostras AEQ deve ser semelhante ao processamento das
amostras da rotina, ou seja, processadas pelo profissional que realiza os testes diariamente. O objetivo da AEQ
é identificar possiveis ndo conformidades e corrigi-las. Dessa forma, profissionais que foram treinados a pouco
tempo nao devem ser privados de participar das rodadas AEQ.

3 - O Programa AEQ é constituido por rodadas praticas e tedricas. Sobre essas rodadas, assinale “V” para as
sentencas verdadeiras e “F” para as falsas.

() Cadainstituicdo deve responder o questionario da rodada tedrica apenas uma Unica vez. Se
mais de uma resposta for enviada pela mesma instituicao, sera considerado o primeiro envio e as
demais respostas ndo serdo analisadas.

() Nas rodadas praticas, serd considerado valido o ultimo resultado enviado (caso tenha sido
realizado mais de um envio por profissionais diferentes da mesma instituicao).

() Os profissionais do servigo devem enviar individualmente as questdes das rodadas tedricas,
visto que nem sempre é possivel entrar em um consenso sobre qual serd a resposta selecionada em
cada questao.

() Aidentificacdo de cada laboratério/servico de saude é confidencial e por isso, pede-se o cédigo

do SISCEL tanto nas rodadas praticas quanto nas tedricas. Esse cddigo sera utilizado no relatério global.
() Deve-se registrar a informacdo da data e hordrio do recebimento do painel pois esses dados serdo
solicitados no formuldrio de resultados.
Assinale a alternativa que contém a sequéncia CORRETA.

a) FV,V,V,V

b) V,V,F,V,V

¢ V,V,F,V,F

d FV,VFV

Comentdrio da Questdo: A alternativa correta é a “b)” pois apenas a terceira sentenca é falsa. Os

profissionais do servigo devem discutir as questdes das rodadas tedricas e entrarem em um consenso

sobre qual serd a resposta selecionada em cada questao.
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Apéndice C
Resultados referentes as questdes sobre o Programa AEQ

Cddigo SISCEL | Questdo 1|Questdo 2 |Questdo 3 |Total
Gabarito D 3
1
9
10
14
39
49
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61
68
75
112
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