Tratamento de Intercorréncias

com Testes Rapidos

@I\edTeste HIV




O MedTeste HIV

O MedTeste HIV é um imunoensaio cromatografico rapido para a deteccao qualitativa dos

anticorpos do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) tipo 1, tipo 2 e subtipo O.

Amostras: sangue total, soro ou plasma.

* Sensibilidade: 99,9%
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. Especificidade: 99,5% \//

* Registro e Distribuicao: Medlevensohn Comércio e Representacdes de Produtos Hospitalares Ltda.
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Intercorréncias com o MedTeste HIV

 Relacionadas a avarias com o kit

o Integridade da embalagem

o Falta de insumos

o Mudanca de cor da solucao tampao
o Auséncia do saché de silica

o Auséncia do manual de instrucao

o Travamento da lanceta de seguranca

* Relacionadas a divergéncias nos resultados: Resultados falso +, falso — e

inconclusivos
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Resultados falso positivos ou negativos

Relacionadas as etapas de trabalho:

 Armazenamento inadequado dos kits de teste; Uso da solucao tampao de outro kit de teste
* Uso de dispositivos danificados ou fora do prazo de validade
* Interpretacdo incorreta dos resultados; Leitura do resultado fora do tempo

* Volume incorreto de amostra ou solucao tampao; Qualidade da amostra utilizada

Relacionadas as condicoes do paciente:

* Vacina recente contra Influenza; doencas autoimunes; gestantes; hepatopatias
 Hemodialise ou terapia com Interferon; Multiplas transfusdes sanguineas
e Paciente em terapia antirretroviral

« Comprometimento importante do sistema imunoldgico; janela imunoldgica

e Relacionadas as limitacoes dos testes:
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Exemplo de intercorréncia...
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Protocolo interno de tratamento de
Intercorrencias relacionadas ao MedTeste HIV

As intercorréncias sao registradas através do e-mail sac.medteste@medlevensohn.com.br

e/ou telefone 0800.
Mensalmente é realizada uma avaliacdo em conjunto com a equipe de Laboratdrio do

Ministério da Saude para discussao dos casos registrados no més anterior

 Todos os chamados recebem um numero de protocolo, em ordem de recebimento dos casos

Disponibilidade de equipe técnica descentralizada para atendimento de intercorréncias em

todo o Brasil.
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mailto:sac.medteste@medlevensohn.com.br

SAC MedTeste HIV

Enviar formulario
para ser preenchido.

Nao

E-mail com a intercorréncia.
Formulario preenchido?

Duvidas/questionamentos
sobre o teste?

Sim

Responder por e-mail o
mais breve possivel

Sim

—» | Avaria com o kit?

—

Enviar novo kit ao cliente

teste rapido?

Problema de execugdo do

l Orientar sobre a correta execugao; indicar o
manual informativo e video explicativo do
TELELAB

» | Verificar se sdo casos previstos em bula
ou devido as condig¢Ges do paciente

Outros?

Resultados falso reagentes ou
falso ndo reagentes?

~

Analisar o tipo de
intercorréncia.

Néo/

Analisar formulario.
Alguma informagdo
faltando?

\

—

Avaliar a situagdo e possiveis causas

Si Nao

para a ndo conformidade m

Solicitar mais
informacgdes ao cliente.

Orientar sobre as
informagdes da bula e
indicar consulta no Manual
de Diagnostico do HIV do MS
para maiores informagdes

Solicitar analise do lote
ao fabricante

do chamado.

Prosseguir com a
andlise para conclusdo

Enviar laudo de andlise
para o cliente
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Intercorréncias registradas relacionadas ao
MedTeste HIV

De agosto/2018 a abril/2019 oram registrados 32 chamados (0,00033% de um total de
9.500.000 testes rapidos distribuidos)

* Falso Reagente: 4 chamados

* Falso Nao Reagente: 7 chamados

* Inconclusivo: 1 chamado

* Nao Conformidade do Kit: 7 chamados

* Nao Seguimento do Fluxograma: 4 chamados

e Outros (Problemas de Execu¢ao, principalmente): 6 chamados

* Sem Conclusao/Auséncia de Resposta do Cliente: 3 chamados
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